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En la Civdad de México, a dos de febrero de dos mi diecisiete, se constituye este Comité de Transparencia en
sesion extraordinaria, la cual en su tumo es |a Décima Cuarta, para resolver las solicitudes de acceso a la
infarmacion pablica, que se enlistan en el presente orden del dia.

1.- 1215100436316

IE Susﬂﬂaarampmram

H’rﬂsgas Santarios infarme acerca de fas solicfudes de registo
sanifano recibidas para comercializar medicamentos  gue
conlangan 13 sustancia sctva TADALAFIL, precisando ef nimero
de la sofictud, denominacidn generica, forma farmacéutica,
nombre del solictants, mdicacion lerapéufica, vias y dosis de
| administracion, presentaciangs, fecha de rocopeidn, las elapas
| del proceso de evaluacidn da las solicifudos da regisiro sanitano,
' asi como la etapa del proceso en la que se encuentra el trémie,
| desde el 1 da enero do 2015 y hasta la fecha de respussta de la
presente consufta...” {Sie)

SE CONFIRMA LA
RESERVA PARCIAL Y
VERSION PUBLICA

2.- 1215100498516

*...5e solicta a la Comision Federal para la Profoccian confra
Riesgas Sanitanos mforme acarca do fas conswitas que malizd af
Institulo Mexicano de la Propiodad Indusinial, en férminos do fo
'dmpumtumaﬂmmm 167-bis del Reglamento de Insumos para
IaSafnﬂpmﬂfﬂsminﬁ‘lﬂﬂsd&mmsmsmﬂmhﬂ'ﬂ
medicamentos con principdo aclivo TADALAFIL, desde el primero
| de enero de dos mil dieciséis hasta la fecha de respuesta a la
presente consulta... (Sic)

I
SECONFIRMALA |
VERSION PUBLICA |

3.- 1215100498616
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*...50 solicta a la Comisidn Fedaral para la Profeccidn contra
Riesgos Sanitarios informe acerca deo [as consullas que realizd af
Institufo Mexicano da [a Propiodad Industrial, en témninos de ko
dispuesto en of arficulo 167-bis del Reglamanta de Insumos para
la Salud, para las solictudes de registro sandaro do
medicamentos con principlo active TADALAFIL, dosde of primero
de enero de dos mil dieciséis hasta Ja focha de respuesta a la
presente consuita.... {5k

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

4. 1215100527616

"...5e solicta a la Comision Federal para la Profeccion contra
Riesgos Sanitarios informe acerca de las sofictudes de registro
sanitano recibidas para comercializar medicamenlos  que
contengan la sustancia activa TADALAFIL, precisande el namero
de la soliciud, denominacidn gendrica, forma farmacdulica,
nombre del solicitante, indicackin ferapéufica, vias y dosls de
adminisfracion, presentaciones, focha de rocepcion, las elapas

SE COMFIRMA LA |
RESERVA PARCIAL Y
VERSION PUBLICA
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dal proceso de evaluacion de las solictudes de registro saniario,
asi como fa etapa del proceso en fa que se encuentra el tramite,
desda of 1 de enero da 2015 y hasta la fecha de raspuasta de la
presente consufta...” {Sic)

2= 1215100527816

*...5¢ solicita a la Comisidn Federal para la Profeccion confra
Riasgos Sanltarlas informe acerca da las consultas que realizd al
Institute Mexicano da la Propiodad Industnal, en términes de ko
dispuesto en el articule 167-bis dof Reglamento de Insumos para
la Salud, para las soliciudes de registo sandsio de
medicamentas con principio activo TADALAFIL, desde ef prmern
de engro de das mil dieciséis hasfa a focha do respuasta a la
presente consulla...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

B.- 1213100345916

*..Esla Confraloria Ciudadana lo solicita a la COFEPRIS que
entreque a fravés de la Plataforma Nacional de Transparencia |3
versin publica de lodos y cada uno de los documentos que se
angxaron &l framite mediante of cual fue olorgado el regisho
sanifany 0567C2016 SSA Tenemos de nuestro conocimisnto
que dicha registo anitario es de sonda para drenaje urinario. En
caso de que no sea asl favor de entregar la informacion de fodas
farmas..."(5ic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

7.- 1215100600416

*..Con fundamanto en & articulo 6° constitucional, amablamenta
I solicito me informe por escrito Jo siguiente: 1. 51 la emprasa
GRUPO MORAVT, S A DE C.V, cuenta con regisiros sandarios
olorgados a su nombre por parfe da la Comision Federal para [a
Proteccion Confra Riesgos Sanifarias (COFEPRIS). 2. En caso
de ser afirmatvo lo anferor, me informe s dichos regisfros so

encuentran wigenfes, Asl como qué productos amparan kos
mismas... (Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSIOM PUBLICA

B.- 1215100604116

* _SOLICITO ATENTAMENTE COFIA SIMPLE DE LOS
REGISTROS SANITARIOS OTORGADOS A LA EMPRESA
TRUEMED, S.A DE C.V. ASI COMO COPIA SIMPLE DE LOS
REGISTRO SANITARIOS NUMERO: 083602014 SSA,
0837C2014 5S4, 2014C2016 SSA Y 118902016 SSA..."(Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

9.- 1215100614716

*Favor de proporcionar copia simple de I3 versién pablica da
los reqistros sanilaros de medicamentos herbolarios nomaros:
011P2015, 013P2015, 018P2015 y 026P2015..."(Skc)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

10.- 1215100626016

®...Un informe sobre cuaiquier tpo de autorizacion Sanifana o
regisio que se haya olorgado o solicfado amparando e
siguiante principio activo; ETORICOXIB. Solicito & ese drgano
proporciona una lista en la que consle ef ndmero de identificacion
del registro sanifano o de la solicifud de registro sanitano
comespondiente, asi coma el nombre del tfwar o salictante de la

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

Montermey 473, Col. Boma, Del. Cunultémes, Mexicoo ILF., C.F. oo7040,
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aulonizacion respectiva. ... (Sic) |
“...1- Indique las solicitudes de registro saniano que ha recibido
para [a fabricacidn, efaboracidn, offecimiento en venta o puesia
an citwtacidn da medicamentos elaborados con el compuesio de
denominacién genérica TRASTUZUMAB, del afo 2013 & Ja
fecha, sefalande la fecha de presenfacidn,  nombre,
denominacidn o razon social ded sofictante, asi como el numemn
que le fue asignado & las mismas por esta Comision. 2.- Indigue
los registros sandanos que esfa Comision ha oforgado para |3
fabricacion, elaboracidn, ofrecimiento en venta o pussts en | SECONFIRMALA
circulacion de medicamentos elaborados con & compuesto de INEXISTENCIA
11.- 1215100643916 denominacion gendrica TRASTUZUMAB, del afo 2013 a la PARCIAL
fecha, asi como kos nombres de las personas fisicas o morates a
quienes les han sido oforgados y ef nimero del rogistro sanitario
qua ha comespondido a cada wna da las solicifudes sobre el
particular, J.- Indique los parmisos de imporfaciin que han
sido ofargadas por esta Comision raspecho da los medicameantos
elaborados con o compuesto de  denominacidn  gendnica
TRASTUZUMARB, del afto 2013 a la fecha, asl como fos nombras
do las pevsonas fisicas o morafes 8 quienes fes han sido
oforgados y &f numern de los parmisas que hayan carmaspondido
a las ndicadas sofictudes. .. (Sic)

.56 solicila a esta H. Comisidn la Fista de fodas y cada una do
las solitudes de regisiro sandano, presenfadas anfo esa H.
Comision, desde el 1% de enoro de 2012 al dia do hoy, para
medicamentos qua canlengan a la molicuta cuta donominacidn | SE CONFIRMA LA
12+ 1215100644016 comun intemacional o nombre gendnico es: Bandamustina o INEXISTENCIA
Clorhidrato de Bendamusting. Se solicita que Iz lisfa incluya
cuande menos @ sigwente informacidn: Nomem de soficitud,
Facha de solicitud, Estatus, Forma famacéutica, Indicackin
lerapéutica, Razdn social del Solicitante...(Sic)

"...En relecién al numero de trémite 153300CI0B0722 quo so
ingresé en el Centro Infogral de Servicios de la Cofopris, se
solicifa a psta Comisidn Sandarta fa mformacidn documantal que
consigna, evidencia o confanga lo siguiente; al La fecha en la
| qua o ingresd dicho framife. &) E! nombre de a persana o SE CONFIRMA LA
| 13.- 1215100646916 empresa qua Ingresd dicho frémite. ) £ motive del framite | INEXSTENCIAY
' {solicitud de registo sanitario, sofitud de prémega da rogisto RESERVA
sanftario, o lo que sea). d) La facha en la que se resohvia ef
framits. La informacion se soficta de lal forma que responda a
los 4 incisos que ntegran nuestra solicitud da nformacin, MUY \
IMPORTANTE: DADO QUE LA INFO QUE SE SOLICITA SE \

Monterrey sp, Col. Roma, Del. Cuanhtemos, Méxies [LF., C.P. o670, \
Tel, uSo-3200 Ext. oboo, 01 800 033 50 50, www.eolepris.coboanx ]
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PUEDE ENTREGAR EN NO MAS DE 2 FOJAS, SE SOLICITA
QUE LA INFORMACION SOLICITADA SE ENTREGUE A
TRAVES DEL SISTEMA PLATAFORMA NACIONAL DE
TRANSPARENCIA (POR INTERNET). NO SE SOLICITAN
COPIAS SIMPLES DEBIDO A QUE NO CONTAMOS CON LOS
RECURSOS  PARA PAGARLAS, PUBLICIDAD
DELSOLICITANTE: "PARA QUE PUEDA SURGIR LD POSIBLE
ES NECESARIQ INTENTAR UNA Y OTRA VEZ LO IMPOSIBLE"
- HERNAN HESSE SIGUE Y DENUNCIA ACTOS
DECORRUPCION EN LA CUENTA  DETWITTER
@mxsmeorruptos DEMOSTREMOS QUE SOMOS MUCHOS
LOS QUE QUEREMOS UN MEXICO SIN CORRUPTOS.
(INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA MAR-16)..." {Sic)

14.- 1215100650916

“...En relacidn af nomero do framite 4330042180005 que se
ingresd en of Centro Infegral de Senvicios de [a Colepris, se fe
solicita a esla Comisidn Sanifaria la informacion documental que
consigna, evidencle o confenga fo sigwenfe: a) La fecha en la
que se ingrest dicho trdmie b) E] nombre de la persona o
empress que mgresd dicho tramde ¢ El motvo del trémite
{solicifud de registro samidano, solicifud de préroga de regisiro
sanifario, o lo que sea). d) La fecha en I3 que se resolid of
trémite. La informacion se solicla de lal forma que responda a
fos 4 incisos que infegran nuestra solciud de informacion. MUY
IMPORTANTE: DADO QUE LA INFO QUE SE SOLICITA SE
PUEDE ENTREGAR EN NO MPAS DE 2 FQOUJAS, SE SOLICITA
QUE LA INFORMACION SOLICITADA SE ENTREGUE A
TRAVES DEL SISTEMA PLATAFORMA NACIONAL DE
TRANSPARENCIA (POR INTERNET). NO SE SOUCITAN
COPIAS SIMPLES DEBIDO A QUE NO CONTAMOS CON LOS
RECURSOS  PARA  PAGARLAS. PUBLICIDAD
DELSOLICITANTE: ‘FARA QUE PUEDA SURGIR LO
POSIBLE ES NECESARIO INTENTAR UNA ¥ OTRA VEZ LO
IMPOSIBLE" - HERNAN HESSE SIGUE ¥ DENUNCIA
ACTOS DECORRUPCION EN LA CUENTA DETWITTER
@mxsincomupios DEMOSTREMOS QUE SOMOS MUCHOS
LOS QUE QUEREMOS UN MEXICO SIN CORRUPTOS.
(INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA MAR-16)..." (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

15- 1215100651116

*..En redacidn & numero de tramite 4330042180007 que so
mgresd en el Centro Integral de Senvicios da la Colepris, se lo
soficita a esfa Comisidn Sanifana I3 informacidn documental que
consigne, evidancie o confenga lo sigwenfe: a) La fechaen la
que se ingresd dicho trdmite. b) El nombre do la persona o

SE CONFIRMA LA
RESERVA

Menterrey 33, Col. Roma, Del. Cusehitémaos, Moxica IVF,, CF, iz,
Tel. s08n-5200 Ext. ooon, o1 800 03 50 50, www.cofepns.goluny
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amprasa que ingresd dicho famite. c) ET motivo dal frdmilo
| {soliciud de registro sanilano, solicitud de pramoga de regisho
| santang, o ko que 5ea). d) La fecha en la que se resoivid of
trémite. La informacion se solicita de fal forma que responda a
fas 4 incisas que infegran nuestra solicifid de informacidn. MUY
IMPORTANTE: DADO QUE LA INFQ QUE SE SOLICITA SE
PUEDE ENTREGAR EN NO MPAS DE 2 FOUJAS, SE SOLICITA
QUE LA INFORMACION SOLICITADA SE ENTREGUE A
TRAVES DEL SISTEMA PLATAFORMA NACIONAL DE
TRANSPARENCIA (POR INTERNET). NO SE SOLICITAN
COPIAS SIMPLES DEBIDO A QUE NO CONTAMOS CON LOS
RECURSOS  FARA  PAGARLAS PUBLICIDAD
DELSOLICITANTE: "FARA QUE PUEDA SURGIR LO
POSIBLE ES NECESARIQ INTENTAR UNA Y OTRA VEZ LO
IMPOSIBLE" - HERNAN HESSE SIGUE ¥ DENUNCIA
ACTOS DECORRUPCION EN LA CUENTA DETWITTER
[@mxsincomuplas DEMOSTREMOS QUE SOMOS MUCHOS
LOS QUE QUEREMDS UN MEXICO SIN CORRUPTOS.
(INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA MAR-16) ._."{Sic)

RESULTANDO:

Punto 01 de la Orden del Dia.- 1215100498316:

1.- En fecha 30 de Septiembre del 2016 sa recibit a través de la ‘Plataforma Nacional de Transparencia”, la
soficitud de acceso a la informacion pablica ndmero 1215100498316, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccdn confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular seiald lo siguiente:;

"...58 solicila a la Comisidn Federal para la Profeccitn conltra Riesgos Sanitanios mforme acerca da las
soliciludes de registro saniario recibidas para comercializar medicamentos que contengan a susfancia
activa TADALAFIL, precisando el nimero de la soliotud, denominacion genérica, forma farmacéutica,
nombre def solicitante, indicackin lerapéutica, vias y dosis de adminisiracion, presentaciones, focha de
recepcidn, las elapas del proceso de evaluacidn de las solcfudes de regisfro sanitario, asi como la
elapa del proceso en la quo 5o encuentra ef framite, desde el 1 de enero de 2015 y hasta la focha do
respuesta de la presenta consulta...” (Sie)

2. En fecha 03 de Octubre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmerno
CGJC/UDESSS5472016, tumd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn plblica correspondiente.

Monterey 33, Col. Koma, Del, Coaohtémioe, Méxicn [LF., C.P. 06700,
Tel. 5n80-5200 ExL. oooo, 01 Hoo o144 50 50, www.cofepris.goh.mx

w1




SALUD | /8N Cofepris[3>>

3. En fecha 08 de Noviembre del 2016, [a Comisibn de Aulorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora

Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASIHURIM1207/2016 dib conlestacion de I3
siguiente manera;

“... En razdn da lo anferior me permito hacer do su conocimiento que esta Comisitn de Autorzacion Sanitaria
realizo una busqueda exhaustiva de /a informacidn soliclada en los archivos con que cuenta, de Ja cud, so
advierta quo respecto &° las solicihudes de regislro ndmeros 153300404B0025, 15330040400023,
163300404M0008, 1633004040000 y 163300404B0047 no pueda proparcionar 13 informacian relativa a fa
forma farmacdutica, indicackin terapéutica, vias, dosis de administracion y presentaciones, loda vez quo al
encontrarse en evaluacion las solicudes de registro sanfario en comento, $e encueniran sujalas & un
proceso doliberativo de Jos senddores plblicos, por lo tanto hasfa que no sea adoptada una decisién
dafiniiva dicha informacion NO podrd ser publica,

Do esta manera, la forma farmacéutica, indicacion lerapéulica, vias, dosis de administracién y
presenlaciones, de las cifadas sofictudes, es do cardcter RESERVADO, foda voz que la docurnentacion
presenlada & fin do obfener la expedicidn de los correspondienfes rogistros sanitario, se encuentra on
Proceso de Evaluacidn (dictamen) por parfe de esta Auforidad Saniftania los cusles &0n no han concluido; por
lo tanto no es posible oforgar la informacidn solicitada, Jo anterior de conformidad con Jo dispuesto on of
articuto 110 fraceidn VIl de fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacitn Publica, mismo que
jpara mayor precisidn & lenor estableco lo siguienle;

Ley Federal De Transparencia y Acceso A La Informacién Publica

"..Articulo 110. Conforme a lo dispuesio por ef articulo 113 de la Ley General, como informacitn reservada
podra dlasificarse aquella cuya publicacion:

(-]

Vill. La que conlenga las opiniones, recomendaciones o punlos de vista qua formen pare del proceso
dafiborativo de ks Senvidores Priblicos, hasta en fanto no sea adoplada la decision defintiva, la cual deberd
esfar documentada..,

En correlacitn con fo antarior fambién resulta aplicablo por analogla &l caso en concrofo, ef numeral
Vigesimo Noveno de Jos "Lincamientos para la dasificacidn y desclasificacion da la informacitn de las
dependencias y entidades de la Administracion Piblica Federal”, el cual a la fetra establece lo siguiente:

LINEAMIENTOS Generales para la clasificacion y desclasificacién de la informacién de las
dependencias y entidades de la Administracién Piblica Federal.

“Vigdsimo Noveno - Para los efectos de la fraccidn W del articulo 14 de la Loy, se considerard que se ha
adoplado la decision definitiva cuando of o los servidores publicas responsablas de fomar I3 dtima
daterminacion resuetvan ef procoso deliberativo de manora concluyenle, s6a o no suscoplibla de gfecucion, 1||
En e caso do procesos deliberalivos cuya decision sea impugnabis, ésta se considorard adoplada de

manera dafinifiva wna vez que haya Iranscurrido el plazo respectivo sin que se haya presentado dicha
impugnaciin.

Tamblén se considera que se ha lomado la dcisidn definitiva en un proceso deliberative, cuando a juicio dal -
respansable da fomar dicha decisidn, se considare que aquél ha quedado sin materia o cuanda por cualquier ik
olfa causa no se conlinlo con su desarolo,

Momtermey 33, Col. Roma, Del. Cupubtties, Méxieo L., C P, ab7o0.
Tel. soBo-5200 Ext, ooon, o1 Boo oz 50 50, www.colepris.gob.mx fs
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En el caso da que la solicitud do acceso se fume a una unidad administrativa distinta di [a responsable de
fomar la decision definitiva y se desconozea si ésta ha sido adoptada, la unidad receplora deberd consultar a
la responsabie, a efecto de deferminar si es procodente olorgar el acceso a la informaeiin solicitads. *

Por los terminas anteriomente expuestos y de conformidad con Jo establecido on ef articulo 111 de la ey
Federal de Transparencia y Acceso & la informacidn Plblica en comelacidn con ef arficulo 104 de la Loy
General de Transparencia y Acceso a ia informacion Poblica, se procede a doclarar la skquienle prueba de
dafio:

Prueba de dafo

El dafio presente, s¢ onigina por of hecho de proporcionar informacion clasifcada como reservada por
disposicion exprasa de la Ley, lo que representaria un acto indebido da ests autoridad, debiéndosa fomar en
consideracion que de difundirsa fa informacidn solictada, se contravendria con Jo dispuasto en af articula 110
fraccion VIl de la Ley Foderal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, lo qua ademds
ocasionarla una responsabiidad administrativa de los senvidores pablicos por incumplimiento de as
chigaciones eslablecidas en fa citada fey fan s asl que los procedimientos se encusniran en proceso de
evaluacion, eslo es, ain se encuentran en procaso deliberativo por parfe de esfa Comisidn de Autorizacion
Sanitaria.

El dafio probable, consiste en que la difusidn de esta informackin &l no ser adoptada una decisidn definitva,
esta puede ser suscoptible de emitise en un sentido v ofro, debido & quo se encuantran sufelas 8 los
elementos de prueba o en su caso el desahogo de las prevencionas realizadas por esta Autoridad Sanitaria
al peticionanio, las cuales deberdn cumplir con fos requisitos sefialados en fa Ley General de Salud. Lo cual
puode liegar a obsleculizar of procedimiento administrative de expediciin de Jos registros sanifarios en
comanto, debldo & que estas soliciiudes se encuentran relacionadas con procedimientos dofibarativos de fos
servidores publicos, dichas solicitudes infegran elemenfos probatorios que permiten o esta Auloridad
comprobar una sifuacion dofarminada, desde luego concediondo de manera previa la garantia de audiencia
qua fiena foda parsona.

El daiio especifico, radica en una flagrante violaciin, & of derecho da la profeccidn de dalos, prefmogativa
consagrada en ef adiculo & constiucional, misma que en su dmbito de aplicacién no solo profego la
informacion perfenecients a personas fisicas sino también lss morales, En este sentido ol ajerciclo del
derecho a la informacidn encuenira sus salvedades, por mandalo expreso da la lay, foda vez que la
informacion al ser considerada como reservada no es factible de ser difundida siendo en este caso la
informacion solicitada, la cual dnicaments puedan acceder aquelios quienas damuestren, fahacleniements,
faner inlerds juridico on of asunio,

Dicho Jo anfenor se colige que en caso de proporcionar datos relacionadas con las soliciudes da registo
sanitano en comento se estana violando o dispuesto por la Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa
Informacion Prblica en este arden de ideas resulla preciso sedalar que ef dafo que puede producirse con su
publicidad es mayor que el interds plblico de conoceda par fo fanto su dividgacidn lesianaria e intarés que
profege.

Melivo por ef cual se resenva la informacion relacionada con la conlenida en su solicifud, por un periodo de 2
aflos, con fundamenta en ef arliculo 100 de fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian
b

Monteriey 33, Col. Roma, Del, Coauhtémoe, México DLE, C.P. 6700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, o1 800 o34 50 50, weww.oolepris.gob.mx



SALUD | {<@&8: Cpefepris[3>>
STCRETARLS v AL ""L';__:-;_ 1—;‘;4!-"‘ h""‘"::::;m:

De esta manera se aclualiza el supuesto nommative establecido en los arficufes 97 ftimo parafo y 100 de la
Ley Fedaral da Transparencia y Accoso a fa Informacion Publica, esfableciendo un periodo de 2 dos aflas de
rosonvd, no se omite sefalar que se puede desclasificar cuando se extingan las causas que dieron origen 4
su clasificacion...” (Sic)

For lo que se pone a dispasicién  del peticionano f oficia de desecho de Ia solictud do registro sanitario
numero 1533004048001 constante de dos fojas Gtlas en copia simple, la cual confiong la informacion
requenda en su VERSION PUBLICA, en témminos de los articulos 113 fraccion y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso 8 la Informacion Publica; en concordancia do Jos articulos 7, 8 y 9 de los
Lingamientas para la Elaboracion da Versionas Publicas por parto do las Dependencias y Entidades do Ia
Adminisirackin Pubiica Federal, foda ver que se lestd informacion con cardcter de confidencial por tratarse
de datos personales...” (Si)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, a
las solicitudes de registro ndmeros 153300404B0025, 15330040400023, 163300404M0008, 16330040400008 y
163300404E0047..."se advierte que dicha informaciin es de Cardefer Reservado. Ello es asi, toda vez que se
rala de un proceso administrativo de emisién del Registro Sanitario por lo que no es posible oforgar la
informacidn solicitada, en virtud de que la soficitud en comento se encuentra en Proceso de Evaluacian par parte
de esla Auloridad Sanitaria, el cual no ha concluido, por lo que en este sentida no es posible otorgar la
informacion solicitada, lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VIl de |a Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica y que efectivamente |a Comisién de Autorizacion
Sanitaria era la autoridad competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la
informacion solicitada, lo cual fue parcialmente cierto. En este senlido, este Comité analizd la respuesta con la
finalhdad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio sobre la motivacion ¥
fundamentacion por las que se buscd la informacion en determinada &rea, asi como cudles fueron los criterios de
busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que |a Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una blisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y elecirdnicos con los que cuenta,
localizd 1a informacion solicitada y olorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
02 (dos) fojas utiles. Es importante precisar que |a informacion testada es referente a datos personales, los
cuales consisten en firmas R.F.C. CURP, etc., y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

6.« En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convoch a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en comelacién con el articulo
140 de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian Piblica, sometiendo a consideracion de este
drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea compelente a efecto de que se determinara lo conducente,

Punto 02 de la Orden del Dia.- 1215100498516

1.- En fecha 30 de Septiembre del 2016 se recibi a fravés de la "Plataforma Nacional de Transparencia’, |a
solicitud de acceso a la informacién piblica ndmero 1215100498516, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgas Sanitarios, en la cual el particular sefiald ko siquiente:
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"...5¢ solicta a la Comisidn Federal para la Profeccion confra Riasgos Sanitarias informe scerca da fas
consulfas quo realizd al Inshituto Mexicano de la Propledad Industnal, en téminos do lo dispuesto en ef
articuio 167-bis del Reglamento da Insumos para la Salud, pars las solictudes de rogistro sanitano de
medicamentos con prncipio activo TADALAFIL, desde ef primero de enero do dos mil diecisdis hasta la fecha
de respuesta 8 13 presente consulfa. " (Sk)

2.- En fecha 03 de Octubre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de Ia Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJC/UDE/5556/2016, turnd |a solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el propdsito de que
esla atendiera la soficitud de acceso a la informacion piblica correspondients,

3.- En fecha 08 de Noviembre de 2016, la Comision de Aulorizacidn Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de Famacos y Medicamentos, mediante oficia nimero, CASI3UR/11209/2016 dio contestacisn de la
siquiente manera:

“...En razon de lo anfenor esta Comision de Auforizacion Sanitana realizd la busqueda exhaustiva
correspondiente a la varsidn pablica de los soficitado por of parficular en ef pérrafo que anteceds fal y como ko
refiere el peticionario , a efoclo de localizar la Expresion Documental requerida, advirtiendo como resultado fa
locafizacion del oficio con ndmero DOP. 2016.063 emitido por fa Direccidn Divisional de Patentes (IMP1) da
fecha 28 de enoro de 2016, consisfentes en wn fofal do 16 [diecisdis) fojas thies; ef oficio ndmarm
DOP.2016.056 emitido por la Direccion Divisional da Palenfes (IMPI) de facha 28 de enaro do 2076,
consistonfas en un folal de 19 (discinueve) fojas Ofles, ef oficio ndmero DDP.2016.359 emifido por la
Direccion Divisional de Patenfes (IMPY) de fecha 15 de marzo de 2016, consistentas en un tofal de 11 once)
fojas Gtlas el oficio nimero DDP.2016.11%2 emitido por la Direccidn Divisional de Pafentes (IMPY) de fecha
18 de ageslo de 2016, consistentes en un fofal de 28 (veintiséis) fojas dties y finalmente ef oficio numero
oficio nimero DDP.2016.1643 emitido por la Direccidn Drisional da Patentes (MPI) de fecha 20 de
sepliombre do 2016 consisfentes en un fofal da 18 (dieciocho) fofas uties. Por lo que so solicita a la Unidad
da Transparancia ponga a disposician un fotal de 90{noventa) fojas dtiles en copia simpia do Ja VERSION
PUBLICA del oficio aludido, ya que de la documentacién confiene informacion do caracleres leenicos
industriales considerados como confidenciales, el asi con fundamento en of Arficulo 113, Frace, /I, 118, 119
y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pubiica, 82 y 85 de la Ley da Propiedad
industrial, 7, 8 y 8 de los Lincamianfos para la elsboracidn do versiones Publicas por parfe de la
Dapendencias y Entidades dela Adminisiracion Publica Fedoral asi coma lo seftalado en el CRITERIO /0013-
13 emitide por e/ Pleno del INAL,." (Sic)

4.- De acverdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta,
localizé la informacién solicitada y olorgd el acceso a la informacidn mediante VERSION PUBLICA constants en
90 (noventa) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacian lestada es referente a secretos industriales
y datos personales, ks cuales consisten en |a informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido,
se consudera que |a informacidn industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
economica frenta a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptada los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual
necesanamente debera estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los productos; a los

metodas o procesos de produccidn; o a los medios o formas de distibucidn o comercializacién de productas, y,

tales dalos por ende son considerados coma confidenciales.
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5. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comite de Transparencia
para cedebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en comrelacion con el articulo
140 de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracion de este
drgano colegiado la respuesta esgrimida por el rea competente a efeclo de que se determinara lo conducente.

Punto 03 de la Orden del Dia.- 1215100498616

1.~ En fecha 30 de Septiembre del 2016 se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacién piblica nimero 1215100498616, dingida a la Comisidn Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

*..5e solcifa a la Comisidn Federal para la Froleccion confra Riesgos Sanitanos informa acerca do fas
consuitas que realizd al Insthdo Mexicano de la Propiedad Indusiral en Mminos de fo dispuesto en o
arficulo 167-bis del Reglamenfo de Insumos para [a Salud, para fas solicifudes de registro saniaro de
medicamentas con prancipio actvo TADALAFIL, desde ef primero de enero de dos mil dieciséis hasta la fecha
de respuesta a 1a presente consulla..."(Sic)

2.~ En fecha 03 de Octubre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de [a Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccadn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/S556/2016, tumd la solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que
ésla alendiera la solicitud de acceso a la informacion pablica corespondiente,

3.~ En fecha 08 de Moviembre de 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASI3IURM11210/2016 did contestacidn de la
siguiente manera:

*...En rarén de lo anferor esta Comisidn de Awlorizecidn Santana realizd la busqueds exhaustiva
corespondients a la versidn publica de los solicifado por ef parlicutar en el parrafa que anfeceds al y como ko

refiers of peficionario , @ efeclo de localizar la Expresion Documental requenda, advirfiendo coma resuftado (a
locaizacion dal oficio con ndmero DOP.2016.063 emifido por la Direcoidn Divisional de Fatentes (IMPY) da

facha 28 de enero de 2016, consisfenfes en wun fotal de 16 (dieciséis) fofas chies; el oficio ndmero

DOP 2016086 emitido por la Direccidn Divisional de Patentes (IMPI) de fecha 28 de enero da 2016,
consisfentes en un lolal de 19 (diecmueve) fojas (liles, & oficio numero DDP.2016.359 emitide por (@
Direccidn Divisional de Patentes (IMPY) de fecha 15 de marzo de 20716, consistentes en un fotal de 11 (ance)

fojas ulies el oficio nimero DDP.2016.1192 emitida por la Direccidn Dywvisional de Patentes (IMPI) de facha

18 de agosto de 2016, consistentes en wn lolal de 26 (veinlisdis) fojas dties y finadmenle el oficio ndmero

oficio nimero DDP.2016.1643 emitido por la Direccidn Divisional de Patentes (IMPI) de fecha 20 da \
septiembre da 2016 consistentes en un fotal de 18 (disclocha) fojas dties. Por lo que se solicita a la Unidad -.
de Transparencia panga a disposicion un foal da 90(noventa) fojas diiles en copia simple de fa VERSION i
PUBLICA del oficio aludido, ya que de Ja documantacion confiene informacin de caraclerss tcnicos \
industriales considerados como confidenciales, ello asf con fundamento en el Articulo 113, Frace. Il 118, 119 |
¥ 120 de la Ley Federal de Transparencia y Accoso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de Propiedad
Industrial, 7, & y 9 de Jos Lincamignios para fa ofaboracidn de wvorsiones Piblicas por parle de la
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Dependencias y Entidades dela Adminisfracién Publica Federal asi como o sefialado en ef CRITERIO 0013-
13 emilido por el Pleno del INAL.." (Sig)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa gue la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de |a informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta,
localizé |a informacitn solicitada y olorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
90 {noventa) fojas Gtiles. Es importante precisar que |a informacian testada es referente a secretos industriales
y dalos personales, los cuales consisten en I3 informacidn de la formula del producto v firmas. En este sentido,
se considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
econdmica frente a lerceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos: a los
métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucidn o comercializacién de productos, y
lales datos par ende son considerades como confidenciales.

5.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraoedinaria al Comitd de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de este
organo colegiado |a respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 04 de la Orden del Dia.- 1215100527616

1- En fecha 17 de Octubre del 2016 se recibid a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la

solictud de acceso a la informacidn piblica nimero 1215100527616, dingida a la Comisidn Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

"...5¢ solicta a la Comisidn Fedaral para la Profeccidn contra Riesgos Sanitarios informe acerca de las
solicitudes de registro sandario recibidas pava comercializar medicamentos quo confengan Ja sustancia
activa TADALAFIL, precisando el ndmero de la soliciud, denominacion gendnca, forma fammacéutica,
nombre de! solbictante, indicacidn ferapédutica, vias y dosis de administracion, presentaciones, fecha de
recepcion, 1as efapas del proceso de evaluacion de las solicfudes de registro sanitario, asi como la
elapa del proceso on la que 58 encuentra el trdmite, desde of 1 de enero de 2015 y hasta la fecha de
respuesta de la prosente consufta...” (Sic)

2.- En fecha 18 de Octubre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/OS896/2016, tumd la solicitud de ménto a la Comisibn de Autorizacidn Sanitada, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién pdblica correspondiente.

3.- En fecha 24 de Octubre del 2016, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de

Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASI2I0R/M0632/2016 dib conlestacian
de la siguiente manera;
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"...Respeclo a las solicifudes de registro nimerns 153300404B0025, 15330040400023, 163300404M0008,
16330040400008 y 1633004048004 7esta Unidod Administrative NO puede proporcionar la informacion
relstva a la forma farmacéutica, indicacién terapéutica, vias, dosis de administracién y
presentaciones, loda vez que al enconfrarse en evaluaciin las solictudes de registro sanitario en comento,
50 encueniran sujelas @ un proceso doliberativo de los senvidores publicos, por Jo tanto hasta que no sea
adoplada una decision definitiva dicha informacidn NO podra ser publica,

De esla manera, la forma farmacéutica, indicacion terapéutica, vias, dosis de administracidn y
presentaciones, da [as ciladas solciludes, es do cardclor RESERVADD, foda vez que la documentacion
prosentada a fin de oblener 13 expedicidn de los corespondientes reqistros sandario, se encuentra en
Procasg de Evaluaciin (dictamen) por parfa de esta Auforidad Saniaria los cuales aun no han concluido; por
fo tanta no s posibie oforgar la informacion solicitada, Jo anterior de conformidad con fo dispuesto en of
arficuto 110 fraccion VIl de la Ley Federal do Transparencia y Acceso a la Informacion Pobilica, mismo que
para mayor precision & tenor establece lo siguients;

Ley Federal De Transparencia y Acceso A La Informacion Piblica

“-Articulo 110. Conforma a lo dispuesto por el articulo 113 de la Ley General, coma informaciin resenvada
podra clasificarse aquella cuya publicacion:

(-}

Vili. La que contenga las opimiones, recomendacionas o pumlos de visla que formen pare de! proceso
dehborative da s Senvidores Publicos, hasta en fanlo no sea adoplada Ja decisidn defintiva, a cual dobard
gstar documentada...”

En comelackin con lo anteror fambidn resufta aplicable por analogia &f caso en concrefo, ef numeral
Vigésimo Noveno de Jos "Linoamianfos para Ja dasticacdn y desclasificacidn de la informacidn de las
dependencias y entidades de la Administracién Publice Federal”, el cual a [ Jotra establoce lo sigulente:

LINEAMIENTOS Generales para la clasificacion y desclasificacién de la informacién de las
dependencias y entidades do 3 Administracién Publica Federal.

"Vigdsima Noveno - Para los efoctos de fa fraccion VI del articulo 14 de la Loy, so considerard que se ha
adoplado la decision definitiva cuando of o los servidores pablicos rosponsablos do fomar fa Gftima
determinacin resueivan ef procoso deliberativo de manera concluyente, sea o no suscoptible de jecucion.
En el caso de procesos daliboratives cuya decisidn sea impugnable, ésfa so considerard adoplada de
manera definitiva una vez que haya transcumdo ef plaro respectivo sin que se haya presentado dicha
impugnacion,

También se considera que se ha fomado [a decisidn definitiva en un proceso deliberalivo, cuando a juicio del
responsable de fomar dicha decisidn, se considers que aquél ha quodado sin matenia o cuando por cualguier
olfa catsa no sg continde con su desarroilo. i

En el caso de que la solicitud da acceso se lume 8 una unidad administrativa disfinta de Ja responsable de )
tomar fa clecisidn definitiva i se desconazca &i ésfa ha sido adoptada, fa unidad receptora deberd consultar &
la responsable, a efeclo de deferminar 51 es procedents oforgar &f acceso a la informaciin soficitada. *

Por los tdminas anfenormenta expuestos y de conformidad con fo establecido en ef ariculo 1171 de la ey [
Federal de Transparencia y Acceso a la informacidn Pubfica en correlacidn con ef ariculo 104 de la Ley \
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General de Transparencia y Acceso a la informacidn Pablica, se proceds a declarar [a siquienfe prusha do
dafia;

Preeba de daio

E! dafio presente, se ongina por & hecho de pmoporcionar informacion cfasificada como resenvada por
disposicitn expresa de fa Ley, fo que ropresentaria un aclo indabido de esta auforidad, debiéndose fomar en
consideracidn que de difundirse la informacidn solicfada, so contravendria con lo dispuesto en ef articulo 110
fraccion Vill da la Ley Federal da Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, Jo que ademds
ocasionaria una responsabiidad adminisiraliva de fos servidores piblicos por incumplimienfo do las
oblizacionas osfablocidas an la cifada ley fan es asi que los procedimientos se encugniran n procaso do
gvaluaciin, 8sfo as, aln 5o encuantran en proceso deliberalivo por parfe de esfa Comisidn de Aufanzacidn
Saniaria.

El darto probable, consiste en que la difusidn da esta informacidn & no ser adoplada una decision defintiva,
esla pueda ser susceptible do omitirse en un senfido u ofro, dobido a que 5o encuonfran sujetas a los
olomantos do prueba o an su caso &f desahogo de las prevencionas realizadas por esta Aufondad Santaria
al poticionano, fas cuales debardn cumplir con los requisitos sefalados en la Ley General de Salud, Lo cual,
puadae l'ogar a obstacufizar of procedimiento administratvo de expedicldn de los reqistros Sanifanos en
comanfo, debido a que asfas soficfudas s encuanfran relacionadas con procedimiantos daliberativos do las
sonvidores publicos, dichas solicifudes infegran elementos probatoros que permiten a esfa Awfondad
comprobar una sifuacian deferminada, desde luego concediendo de manera previa la garantia de audiencia
que fieng foda persona,

El dafio especifico, radica en una flagranie violacidn, a el derecho de la profeccion de datos, premogativa
consagrada en o articelo 6 constfucional, misma que en su &mbilo de apficacidn no solo prolege la
informacidn peranacienle a personas fsicas sino lambién las moralas, En esle senfido ol ajercicio dal
darecho a la informacion encuantra sus salvedades, por mandalo expreso de la ley, foda vez que fa
informacion &l ser considerada como resenvada no es factible do sor difundida siondo on esfe caso [a
informacidn solictada, la cual tnicameonte puadan acceder aquellos quisnes demuestren, fehacienfements,
fener interés juridico en af asunto,

Dicha lo anterior se colige qua en caso de proporeionar dafos refacionados con las solicifudes de registo
sanitano en comento se estarfa violando lo dispuesfo por la Ley Foderal do Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica an este orden de ideas resulta preciso sefalar que o dafto que plede producirse con su
publicidad es mayor que &f inferés piblico de conocera por lo lanlo su dvulgacidn lesionara el inferds que
protega,

Motive por el cual se resenva la informacion relacionada con la condenida en su soliciud, por un periodo da 2
afhas, con fundamento en ef artictlo 100 de fa Ley Federal de Transparencia y Acceso & I3 Informacian
Publica

Da psta manara 5o acfualiza el supuesto nomativo eslablecido en los anticulas 97 titimo parrafo y 100 da la
Lay Fodaeral do Transparencia y Acceso a la Informackin Pibica, estalileciendo wn periodo de 2 dos afios do
fesenva, no se omife selalar que se puede desclasificar cuando 56 exfingan [as causas que disrn angen a
su clasificacion...” (Sic)

()
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Por lo que se pone a disposiciin del peticionano ef oficio de desecho da la solicitud de registro saniario
numero 15330040480013 constante de dos fojas Utles fo antenor con fundamento en ko esfablecido an of
aticulo 132 dola Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacin Prblica. " (Sic)

4. De acuerda a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisgueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicas y electrénicos con los que cuenta, a
las solicitudes de registro ndmeros 153300404B0025, 15330040400023, 163300404M0008, 163300404D0008 v
163300404B0047..."se advierte que dicha informacién es de Cardcter Reservado. Ella es asi, toda vez que se
trata de un proceso administrativo de emisién del Registro Sanitario per lo que no es posible olargar la
informacian solicitada, en virtud de que la solicitud en comento se encuentra en Procesa de Evaluacidn por parte
de esla Auloridad Sanitaria, el cual no ha concluido; por lo que en este sentido no es pasible otorgar la
informacion solicitada, o anterior de conformidad con la dispuesto en el articula 110 fraccian VIl de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y que efectivamente la Comision de Autorizacion
Sanitana era la autoridad compelente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la
infarmacion saficitada, lo cual fue parcialmente cierto. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la
fmalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto s, se realizé un estudio sobre la motivacion ¥
fundamentacion por las que se buscd la informacion en determinada drea, asi como cuales fueron los criterios de
busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion sclicitada en los archivos fisicos y elecirdnicos con los que cuenta,
localizd la informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
02 (dos) fojas (tiles. Es importante precisar que la informacion lestada es referente a datos personales, bos
cuales consislen en firmas R.F.C. CURP, etc., y tales datos por ende son considerados coma confidenciales.

B.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacién con el arficulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Poblica, sometiendo a consideracion de este
organa colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punteo 05 de la Orden del Dia.- 1215100527816

1- En fecha 17 de Octubre del 2016 se recibio a través de la ‘Pialaforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacidn plblica nimero 1215100527816, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesges Sanitarios, en la cual &l particular sefiald lo siguients:

“...5e solicta a la Comisidn Federal para la Profoccion contra Riesgos Santarios informe acerca de las
consulas que realizd af Inshtuto Mexicano de la Propiedad Industrial, en témminos de o dispuesfo en ef
arficuly 167-bis del Reglamento de Insumas para fa Salud, para las sofictudes de registro sanitano de
medicamentas con prncipio acfivo TADALAFIL, desde ef primoro do enero de dos mil dieciséis hasta 1a fecha
de respuasla a 13 presente consulfa,.” (Sig)

Z.- En fecha 18 de Octubre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de |a Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/OS898/2016, tumd la solicitud de mérte a la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria, Unidad,
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Administrativa que en razén de su respectiva compelencia pudiera contar con fa informacion sefialada, con el
propdsita de que &s1a atendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica corespondiente.

3.- En fecha 24 de Octubre de 2016, la Comisidn de Aulorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Producios y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASI2IORM 063472016 did conlestacion
de la siguiente manera:

“..En rarén de ko anterior esta Comisidn de Auforizacidn Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva
correspandienta a la version pablica de los solictado por el particwlar en el p&mafo que antoceda fal y como fo
refiera el pabcionario , @ efecto de localizar [a Expresidn Documental requenda, advirtiondo coma reswfado [a
localizackin def oficio con nimero DOP.2016.063 emitido por la Direccidn Dnisional do Patentes (IMPI) do
fecha 28 de enero de 2016, consistenies en un fofal de 16 (diecisés) folas Otles; ef oficio numerno
DOP.2016.086 emifido por la Direccidn Divisional de Patenfes (IMPI) de fecha 28 de enero de 2016,
consistentos on un fofal do 19 (diocinwave) fofas dfies, ef oficio nimermn DDP.2016 359 emitido par fa
Direccitn Divisicnal da Patentes (IMPI) de fecha 15 de marzo de 2016, consistenfes on un fofal da 11 (once)
fofas Utlas e oficio numero DOP. 2016, 1182 emitido por la Direccidn Divisional do Patenfes (IMPY) da focha
18 de agasto de 2016, consistentas en un fofal de 26 (veintiséis) fojas dides y fnalmente of oficio numearo
oficio nimero DDP.2016.1643 emifido por fa Direccidn Divisional de Patenfas (IMPY) da fecha 20 da
sepliembre de 2016 consistenfes en un folal de 18 (dieciochio) fojas Utles. Por lo gue se solcita a fa Unidad
de Transparencia ponga a disposicidn un fotal de 90 (noventa) fojas tiles en copia simple de la VERSION
PUBLICA del oficio aludido, ya que de la documentacion contiene informacidn de carscleres facnicos
indusirizes considerados como confidenciales, effo asi con fundamento en ef Aticulo 113, Frace. I, 118, 119
y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y B5 de la Ley de Propledad
Industnal, 7, 8 y 9 de los Lineamienfos para la elaboracidn de versiones Publicas por pare de la
Depandencias y Enfidades defa Administracidn Piblica Federal asl como o sefialado en el CRITERIO /0013
13 amitido por &l Plano dal INAL,." (Sie)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacitn solicitada en los archivos fisicos y elecltrdnicos con los que cuenta,
localizé 1a informacidn solicitada y olorgd el acceso a la informacidn mediante VERSION PUBLICA canstante en
90 (noventa) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacion teslada es referenta a secrelos industniales
y datos personales, bos cuales consisten en la informacidn de la férmula del producto y firmas. En este senbdo,
se considera que la informacién industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitva o
econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades economicas y respecto de la cual haya adoplado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidenciafidad v el acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los producios; a los
métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucin o comercializacion de productos, y
tales datos por ende son considerados como confidenciales.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comite de Transparencia

para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en comelacion con el articula |

140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a |a Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de este
drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competents a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 06 de la Orden del Dia.- 1215100545916
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1.- En fecha 27 de Octubre del 2016 se recibid a través de |la “Plafaforma Nacional de Transparencia’, la
soficiied de acceso a la informacion pablica ndmero 1215100545816, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccsdn contra Riesgas Sanitarios, en |a cual el particular sefald lo siguiente:

*...Esta Contraloria Ciudadana le solicda a la COFEPRIS que enfreqgue a traves de (a Plafafarma Nacional de
Transparencia Ia wversion publica de fodas y cada uno de fos documentas que Se anexaron al frémile
mediante el cual fue olorgado ef registro sanifano 0567C2016 SS5A Tenemos de nuestro conocimienta que
dicho registro sanitano es de sonda para drenaje winario. En caso de que no sea asi favor de enfregar 13
informacion do fodas formas...” (Sic)

2.- En fecha 1 de Noviembre del 2016 el Coordinadar General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesges Sanitanos, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/OG10472016, tumd la solicitud de ménto a la Comisibn de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera conlar con la informacion sefalada, con el
propdsito de que ésta atendiera la salicitud de acceso a la informacion piblica comespondiente.

3. En fecha 08 de Diclembre del de 2016, la Comisién de Aulorizacidn Sanitaria, a fravés de la Subdirectora
Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio nimero, CASIAIOR/2253/2016 dio8
contestacion de |a siguiente manera:

"...Por lo anterior y con la finafidad de encontrar 13 exprasitn documental esfa Unidad Administrativa realizd
fa busquoda exhaustiva de [3 nformacidn solicada an los archivas Tsicas y electrénicos con Jos que cuanta,
da fa cual S0 anexa a la prasente 276 fojas ublas comaspondienta & la versidn publica da los documenios qua
s anexaron af tramite mediante &f cual fue oforgado ef registro saniarie numero 0567C2016 SSA, lo anfenor
para ponarse a disposicidn con &f objelo de que se cubran los cosfos de reproduccidn que indica la Ley
Federal de Derechas, en téminos de kos arficulas 113 Fraccidn LIl y 118 de la Ley Federal de Transparencia
¥ Accaso a la Informaciin Prblica; los articulos 82 y 85 de la Ley de Propiadad Industrial; articwlos 7, 8 y 9 de
los Lincamiantos para la Elaboracion de Varsionas Prblicas por parle de las Depandencias y Entidadas de fa
Administracikin Pibica Federal, toda vez que 58 lesto dafos personafes asi como nformacidn con cardoter de
confidencial por frafarse secrefos industriafes....." (Sic)

4.- De acverdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informéd que después de haber realizado
una bosqueda exhaustiva de |a informacion solicitada en los archives fisicos y elecirdnicos con los que cuenta,
localizt |a informacion soficitada y olorgd el acceso a la informacitn mediants VERSION PUBLICA constante en
276 (dosclentos setenta y seis) fojas Gtiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a
secretos industriales y datos personales, los cuales consislen en la informacion de la formula del producto y
firmas. En este sentdo, se considera que |a informacsdn industrial o comercial implica el obtener o mantener una
venlaja competitiva o econdmica frenle a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la
cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el accesa restringido
a la misma, |a cual necesaramente debera estar referida a la naluraleza, caracteristicas o finalidades de los
producios; a kos mélodos o proceses de produccién; o a los medios o formas de distibucién o comercializacion
de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenclales.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en comelacion con el articulo
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140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, sometendo a consideracion de este
organo colegiado |a respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 07 de la Orden del Dia.-1215100600416

1- En fecha 18 de MNoviembre del 2016 se recibid a través de la “Plalaforma Naclonal de
Transparencia’, |a solicitud de acceso a la informacidn pablica nimero 1215100600416, dingida a la Comisidn
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitanos, en la cual el particular sefiald bo siguiente:

“..Con fundamento en ef ariculo 6 constiucional, amatvementa fo solicto me informe por escrito fo
siquiente: 1. 5 la empresa GRUPO MORAW, S.A DE C V., cuenla con regisiras saniarios oforgades a su
nembre por parfe da la Comisian Federal para la Proteccidn Contra Riesgos Sanilaros (COFEPRIS), 2. En
caso de ser afimativo lo anterior, me informe si dichos regisiros se encuentran vigendes. Asl como qué
producfos amparan fos mismos..." (Sic)

2.- En fecha 23 de Noviembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimern
CGJC/UDE/OGT00/2016, tumd la solicitud de mérdlo a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefalada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn pablica corespondiente.

3.- En fecha 16 de Enero del de 2017, la Comision de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio nimero, CASI3/ORI00861/2017 dio
contestacion de |a siquiente manera:

"...De lo anleror esta Comisidn de Auforizacin Sanitara realizd la busqueda exhaustiva de la informacion
salicitada en kos archivos fisicos y electronicos con los que cuenla esta unidad adminstrativa, en tal virtud se
advierte la localizacidn de kos registros Sanilanos a nombre da [a razdn social en comento, observando que la
documental requerida consiste en un total da 69 (sesonta y nuove) fojas (tlas.

Por lo que se solicla @ la Unidad de Transparencia ponga e disposicidn del peficlonario previo pago de
derechas un folal de 69 (sesenfa y nueve) fojas difes para iniciar fa reproduccidn de la Versidn Publica en
vitud de conlener informacidn cuyas caracleristicas deferminan ser Técnicos- clentificos-industrizles,
consideradas como CONFIDENCIAL do conformidad con lo dispuesto en los articulas 113 Fraccion |, 132 de
la Ley Federal de Transparoncia y Acceso a la Informacion Publica; los adiculos 82 y 85 de la Ley de
Propiedad Industrial; aticulos 7, 8 y 9 de Jos Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por
parie de las Dependencias y Entidades de la Admintstracion Piblica Federal, asi como lo sefalade on of
CRITERIOD013-13 emitido por af Pleno dal INALL..." (Sic)

4.- De acuerdo a ko anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bidsqueda exhaustiva de la informacién sclicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta,
localizd la informacién solicitada y olorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constanie en
69 (sesenta y nueve) fojas dtiles. Es imporante precisar que la informacin lestada es referente a secrelos
industriales y datos personales, los cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En
este sentido, se considera que |a informacidn industrial o comercial implica el obiener o mantener una ventaja
compelitiva o econdmica frente a terceros en la realizacion de aclividades econdmicas y respecto de la cual haya
adoplado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la|
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misma, la cual necesaramente debera estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los
productos; a los mélodos o procesos de produccidn; o a los medios o formas de distribucidn o comercializacion
de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

3.~ En este senbdo, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para ks efeclos a los que aluden los articulos 118 y en cormelacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica, sometiendo a consideracién de este
drgano colegiada la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente,

Punto 08 de la Orden del Dia.- 1215100604116

1.- En fecha 22 de Noviembre del 2016 se recibit a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion publica ndmero 1215100604118, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefald lo siguiente:

",..80LICITO ATENTAMENTE COPIA SIMPLE DE LOS REGISTROS SANITARIOS OTORGADOS A LA
EMPRESA TRUEMED, SA DE CV. ASI COMO COPIA SIMPLE DE LOS REGISTRO SANITARIOS
NUMERQ: 0836C2014 SSA. 0837C2014 SSA, 2014C2016 S5A Y 1189C2016 S8A..." (Sic)

2~ En fecha 24 de Noviembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDENGT42/2016, tumd la solicitud de mérto a la Comision de Autorizacidén Sanitana, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera conlfar con la informacion sefalada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacitn plblica correspondiente,

3.« En fecha 13 de enero del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitara, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio nimero, CASIAORNO0765/2017 dio contestacion
de |a siquiente manera:

*...De lo anterior esta Comisidn da Auiorizacidn Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva de la informacién
solicifada en los archives fisicos y elecirdnicas con ios que cuanta esla unidad adminislraliva, en lal virud se
advierte la localizacion do los Expodientes de los Regisiros Sanitanos ntmeras 083602014 55A, 0837C2014
554, 2014C2016 S5A y 1183C2016 534, obsenvando que cuenta con la documental requenida consisfanta
en un fofal de 81 (ochenta y uno) fojas dtdes.

For lo que se solicita a la unidad de Transparancia ponga a disposicidn del peficionano previo pago de
derechas un folal de 81 {ochenta y uno) fojas diles par iickal fa reproduccidn de fa Viersidn Putvica e Infegra,
en virtud de conlener informacidn cuyas caracferisticas delemninan ser Dalos Personales, considerados
comao CONFIDENCIAL, da conformidad con ko dispuasto en fos Articulos 113, Frac. I, 132 de la Ley Federal
de Transparencia y Accaso a la informacién Publica, 7, § y 9 de los Lineamientos para la edaboracidn da
Versionas Publicas por parle de las Dependencias y Entidades de la Administracion Publica Federal, asi
como lo sefialado en el CRITERIO /0013-13 emitido pov el Pleno del INALL.." (Sic)

4.- De acuerdo a ko anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrinicos con los que cuenta,
localizd la infarmacién solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constanie en,
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81 (ochenta y una) fojas Otles. Es importante precisar que la informacidn testada es referente a dalos

personales, los cuales consisten en firmas RF.C. CURP, elc., y tales datos por ende son considerados coma
confidenciales.

3. En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacién con el arficulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian Piblica, sometiends a consideracion de este
argand colegiado la respuesta esgrimida por el Area competente a efecto de que se determinara lo conducente,

Punte 09 de la Orden del Dia.- 1215100614716

1.- En fecha 25 de Noviembre del 2016 se recibid a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, 1a
solicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100614716, dirigida a la Comisidn Federal para Ia
Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:;

"...Favor de proporcionar copia simple de la versidn publica de los registros sanifanios de medicamentos
herbolanios nimeros. 011P2015, 013P2015, 018P2015 y 026P2015..." (Sk)

2. En fecha 29 de Noviembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccion ceontra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJC/UDE/OBBTE/2016, tumd la solicitud de médlo a la Comision de Auforizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacian sefialada, con el
propdsito de que ésla atendiera la solicitud de acoeso a la informacion pablica comespondiente.

3.- En fecha 16 de enero del 2017, la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria, a través de |a Gerente de Herbolarios
y Medicamentos Alternativos, mediante oficio nimero, CASI04/ORN0858/2017 dib contestacion de la siquients
manera:

*...En razén de lo anlenor, esta Comisidn de Aulorzacion Sanitaria que del andlisis del confenido de fa
salicitud con la fnalidad de Jocalizar [a axpresitn documental requenda, 5 realizd la bisqueda exhaustiva on
fos archivas fisicos y electrinicos de esfa Unidad Administrativa, adwiriendo la focalizacion de 04 (cuatro)
Registros Sanitarios con las caracferisticas seftaladas por ef hoy peticianano, consistentes en 11 {once)
fojas dtiles simples.

Por lo que se solicta a la unidad de Transparencia ponga a disposicidn del peticionario un falal constante de
Tl{once) fofas Gliles para inicial I3 reproduccin de la Versién Publica, en virlud de conlener datos de
caracler lecnico-clentifico-industrial, considerados como CONFIDENCIAL informacion cuyas caraclerisbcas
determinan ser Datos Personalas, considarades como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en
los articutos 113, Frac. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacicn
Fublica, 82 y B5 de la Lay da Propiedad Industrial asi como 7, 8 y 9 de Jos Lineamignios para Ja elaboracidn
de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Enfidades do la Administracitn Poblica Federal, asi
como el CRITERIO /0013-13 emitido por el Pleno del INAL.." (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizd |a informacidn solicitada y oforgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constante en

\

Monterrey 33, Col. Boma, el Cosohitémos, Mexico [LF., C.F. o670,
Tel. soBo-Fu00 Ext, ocon, o1 Hoo 032 50 50, www.eofepris.gols, nx i)

W



S Cofepris[S>

VT EETARLA [0 LALLIT e T e f—"n T
] ol Mwegon TarRaraas

SALUD | &

11(once) fojas Gtiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales ¥
datas personales, los cuales consisten en la informacian de la formula del producio y firmas. En este sentido, sa
considera que la informacién industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
economica frente a terceros en la realizacidn de actividades econdmicas y respecto de |a cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidenciabidad y el acceso restringido a la misma, la cual
necesanamente debera eslar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los
metodos o procesos de produccidn; o a los medios o formas de distribucidn o comercializacion de producios, ¥
tales datos por ende son considerados como confidenciales.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesitn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en comelacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracion de este
drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se determinara lo conducente,

Punto 10 de la Orden del Dia.- 1215100628016

1.- En fecha 05 de Diciembre del 2016 se recibid a través de la ‘Plataforma Nacional de Transparencia”, |a
salicitud de acceso a la informacion piblica nimero 1215100628016, dirigida a la Comisibn Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald ko siquiente;

“...Un informe sobre cualquier tipo da autorizacidn sanidana o registro quo s haya oforgado o solicitado
amparando el siguiante prncipio activo; ETORICOXIA. Salicito & ese drgano proporcione wia lista en fa que
consle el nimera de identificacidn del regiztro sanitanio o de la solicifud do rogistro saniftano correspondients,
asi como ef nombra del fitular o solicitante de la sutorizacin respectiva...” (Sic)

2.- En fecha 05 de Diciembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDENTO02/2016, tumd la solicitud de mérto a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacitn pdblica correspondiente.

3.- En fecha 3 de enero del 2017, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora ejecutiva de

Farmacos y Medicamentos, mediante oficio ndmero, CASII/OR/M10/2017 did contestacién de la siguiente
manera;

“...En razdn de lo anterior, esta Comisin de Auforizacin Sanitaria que dal andlisis del confenido de la
solicitud con la fnalidad de localizar la expresion documental requerida, reafizd fa busqueda exhaustiva en
los archivos fisicos y electronicos de esta Unidad Administrativa, de fa cual se informa lo siguiente:

MNO. DE REGISTRO | TITULAR DENOMINACION BENOMINACION |
DISTINTIYA GENERICA )
w

£IL014 554 LNDRL, 54 DECW VALEAL LIS ETORICONS
FELOGT 554 EHERNG PLOUGH, 54 ARCCHA ETORGORS \
Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cunuhtémoee, México DUF,, C.P, ob7on, i

Tel soBo-5200 EXL 0000, o1 Boo o973 5050, wiw cofepris.gobomx

2k



Cofep
SALUD _1'1'11_,-';,_.:'!:_:-.]‘.‘. * e ns
R
STCEFTARLA DI LAl o .'_'_,'.'_.;_.? Caruiniiey Fuspnal paga o P
o b Marvyin e Fodos

[ DECY

Asi mismo también se anexan 4 copias cerfificadas de la versidn pablica daf registo sanitario No, 464M2001
olorgado a la empresa Shenin-Flough, 8.A. de C.V., y 4 copias certificadas de [a versidn pdblica daf registro
sanitario No. 436M2014 S5A .Por fo que se solicita a 1a Unidad de Transparencia, ponga a disposicion 8
(ocha) copias certilicadas oe fa respectiva version publica de fos citados regisiros sanifarios, previo pago de
derechos. Lo anterior con fundamenlo en ef articulo 113, Frac. f, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, B2 y 85 de la Ley de Propiedad Industrial asi como 7, § ¥a
de los Lineamientos para fa elaborscion de Versiones Piblicas por parte de las Depandancias y Entidades da
la Administracion Publica Federal, asi como ef CRITERIO /0013-13 emitido por ef Pleno del INAJ, toda vez
que s festo informacion confidencial por fratarse de secretos industrales.,,” {Sic)

4.- De acuerdo a lo anfenor, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una basqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localiza la informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constante en
B{ocho) copias certificadas. Es importante precisar que la informacién testada es referente a secretos
industriales y dalos persenales, los cuales consisten en la informacion de la farmula del producto y firmas, En
esle senbido, se considera que la informacién industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja
compelitiva o econdmica frente a lerceros en |a realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya
adoplada los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la
misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de los
productos; a los métodos o procesos de produccién; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion
de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesibn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en comelacitn con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, sometiendo a consideracion de este
organo colegiado la respuesta esgrimida por el drea compelents a efecto de que se determinara lo conducente,

Punto 11 de la Orden del Dia.- 1215100643916

1.- En fecha 09 de Diclembre del 2016, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, a
solicitud de acceso a la informacion pdblica ndmero 1215100643916 , dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el paricular sefiald 1o siguiente:

“..l- Indque las solictudes de registro sanfano que ha recibido para la fabricacidn, efaboracian,
ofrecimionto en venta o puesta en circulacidn de medicamentos elaborados con ef compueslo de
denominacidn gendrica TRASTUZUMAB, def afio 2013 a la focha, sefialando fa fecha de presentacian, \
rombre, denominackin o razdn social del soficitants, asi como of ndmero que ke fue asignado a las mismas
par esta Comisidn, 2.- Indique los registros sanitanios que esta Comisidn ha alorgado para la fabricacion,
elabaracian, offocimiento en venta o puesta en circulacion de medicamentos elaborados con &l compuesto do
denominacion gandrica TRASTUZUMAB, del afo 2013 a la fecha. asi como Jos nombres de las personas '
fisicas o marales a quienes les han sido oforgadas y f numera de! registro sanitario que ha comespondida a J
cads una de las solicludes sobre of particular. 3.- indique los permisos de imporfacidn que han sido
oforgados por esla Comision respecto de los medicamentos elaborados con ef compuesto de denominaciin
genénica TRASTUZUMAS, del aflo 2013 a la facha, asl como los nombres de las personas fisicas o moralas

Monterrey g3, Col. Roma, Del, Cupubtémoe, Méxicn DLF., C.F. ob700
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a quienas les han sido oforgados y ef nimero de fos permisas que hayan correspondido a las indicadas
soliciludes...(Sic)

2.~ En fecha 08 de Diciembre del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Prateccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJCIUDEOT162/2016 tumo la solicitud de mérto a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el

propdsito de que ésla atendiera la solicited de acceso a la informacion pablica comespondients,

3.- En fecha 30 de Enero del 2017, la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, a través del Comisionado de

Autorizacién Sanitaria, mediante oficio ndmero CASMIURM 3952017 dio contestacidn de la siguiente manera;

“De Jo anlerior, se informa que esta Comision de Auforizacidn Sanifaria, que del andfisis dol confenido da la
soficitud con [a finalidad de localizar la expresidn documnental requenda, se realizo la busqueda exhaustiva en
los archivos fisicos y elecironicos de osta Unidad Administrativa, adviflendo la informackin siguients con las
caracterisiicas que mas se asemejan en &l confenido da su solicifud:

Fecha e No. de entrada Razdn Saclal Dencminacidn Forma Extafus
ingresa gendrica Farmacaiics
Jf-Aqo- 207 TSR0 G000 Landsfainer Scenife, Trashurumal Mo Aporada En Proceso ge
SAdeCl Evaiuacidn

Ellp asi, de confarmidad con Jo dispuesio en o Arficulo 132 da la Ley Federal do Transparencia y Acceso a la
infarmacidn Pubfica, asi como Jo sefalado en & Acuerdo por ef que se deforming la Publicacidn de las
Solicitudes de Regisiro Sanilario de Madicamanfos y de Jos propios Regisiros que olorga la Direccién Genaral
dahﬂ::‘k:a-g%my Tecnologias para la Salud, publicado en &l Diario Oficial de fa Federacidn (DOF) ef 18 de
octubre de ;

Ahara blen, en lo que cormespande al numeral 2), s& infarma que esta Comision de Autorizacidn Sanitaria, que
dol andlisis def conferido de la solicitud con la fmalidad de localizar fa expresion documental requerida, se
realizd la blsqueda exhausliva en los archives fisicos y electrdnicos de esta Unidad Administrativa, advirtisnodo
la informacion siquiente con las caracteristicas que mds se asemajan en el conlenido do su solicitud:

Fecha dw Na de Rardn Social Denominacida Farma faty
Vigencia Registro Farmaceutica

15-0cf- TEAM2O0TY Producios Roche, 5 A de Trashaumat Sow Wigerie
f0158 554 cY chon

£5-Naw» SMMMTE Praductas Rocha, S.A de Trasthzumat Solu Yigerts
020 554 cY f= o]

Ello asi, de conformidad con Jo dispuasio en el Articide 132 de la Ley Federal de Transparencia ¥ Acceso a la
Informacion Publfica, asi como o sefalado en of Acuerdo por e que se delemming la Publicacitn de fas

slonterrey s, Col. Boma, Del, Cosehtemaoe, Méxieon ILF,, CF, abro,
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Solictudes de Registro Sanifario de Medicamentos y de los propios Registros que otorga fa Direccldn General
de Medicamontos y Tecnologlas para la Salud, publicado en of Diarie Oficial de la Federaciin (DOF) & 18 de
ocfubre da 2002,

For fal mativo, esta Comisién de Autorizacion Saniana realizd Ja bisquoda exhaustive de fa informacian
soicitada en los archivs fisicos y electrinicos, con que cuenta, de fa cual NO se advirtit resultado afguno en
fo que coresponde & registos sanifanios oforgados por esta Auforidad Sanitana para ef compuesto bajo fa
dencminacion gendrica Trasfuzumab en las afos 2014 y 2016, Por lo que 5o colige que dicha informacidn es
INEXISTENTE, lo anterior con fundamenta en af arficulo 141 fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso & la Informacion Publica, en comelaciin con el CRITERIO00015-09 emitido por el Pleno del Instiuto
Federal de Acceso a la Informacion y Profeccidn de Dalos,

Finalmanta an lo relative af numeral 3), esta Autonidad Sanitaria le informa lo siguienta;

D lo anteror esla Comision da Auforizacidn Sanffana realizo la busqueda exhaustiva de la informacitn
solicitada en el archivo electrinico con Jos que cuenla esta wnidsd adminisirativa, de la cual y fomando en
consideracidn el Cuadro General de Clasificacién Archivistica y Catilogo de Disposicion Documental de
fa Secretaria de Salud, publicado en ol Diario Oficial de la Federacion del 31 de agosto de 2007, on
concovdancia af cuadro que obra en la paging 48, subnumeral 14515 def citado manual, of cual establece ko

sigquiente;
CLANE - WAL S VERCIL DOCL R HTAL CesteoTna| FULDL COMTENER
DOCUBENTALES MFORMACION
EECON Y BERES DOCLMINTALES [Ty e —— Wperca [~y o
mic Concrnire. gon compie MF.[:HIH}
W3 FRLTEGL U LN A RIE G005 BAN TARICS ARG A WS ~ Faie BT
) B2
LS | Pemacs st de sfyarsctn 7 Esporiaoo oe M T 1% ¥y 1842 Fim) L
prokacic tegpladay por i O LPRE. sl como Beios ‘.'I-mi-lfli
e, paiorinados 18]

126] fr corgenagr an o Aroven de Tramin 1 w'o deipahs del e de i wpeecy del pATRSD, PICTOTSENIE 18 FasBew # Aehe i ConCetiecdn pas La i de by
awl vRano hstnca

120] 5o e o ATl e Comperiacts orrrenis par Sa FImde o A Prinid skbameds Aaiinca

Por lo anterior y foda vez que, los permisos olorgados por esta Awloridad Sandaria son de cardcler
adminisirativo, le informo que esta Unidad Administrativa NO cuenfa con jos expedienles correspondientes &
fos afos 2011, 2012, 2013 y 2014, ello es asl en vilud do que la focha do vigencia de dichos documentas
fenecit, par o fanto esta Autoridad Sandaria se encuentra imposibiitada paa emitir & informar fo requerido por
el peticionano a travds de la solicud de informacion No. 1215100643916,

Aunado a ko anlerior, cabe sefialar que de acverdo a las reformas publicadas ef 9 do Octubre de 2012,
mediantes las cualos se adicionaron diversas disposiciones dol Roglamanto de Control Sanilaro de Producios
y Sanvicios, oel Reglamenta de fa Ley General para ef Conlrol del Tabaco y del Reglamento de Insumos para
la Salud, en especifico lo refacionado a la opcidn da que determinados tramites de importacidn i exportacidn
da mercancias se presentaran via elecirinica; para fales efectos, de manera provia se cred mediante
decreto del 14 de enero de 2011, la “Ventanilla Digital Mexicana do Comerclo Exterior” (VUCEM), en
oste sentida, Jos particudares pueden oplar por esta via o en la forma tradicional, es decir, de manera
prasencial en las instalaciones do esta aufondad sanifaria.

.

PRODUCTO: TRASTUZUMAR

Monterrey 3. Col, Roma, Del, Cuauhtémoe, Méxicn DLE, C.P. ob7on,
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En razén de ko anterior, ko comunico que, esta Comisidn de Auforizaciin Sanifana realizd una bisqueda
exhaustiva de la informacién solicitada en la base de datos del Sistema infegral de Informacidn para la
Frofeccitn confra Riesgos Sanilarias (SIPRIS) de esta Comisidn Federal y on la VUCEM, en los periodos
comprendidos del 1 de enero 2016 &l 05 de enero 2017 y dol 1 do enero 2015 al 15 de agosto 2016,
respectivarnents, armeia que esta Comisidn ha expodido y autorizade kos PSI para e producto dencminado
"TRASTUZUMAB", que se listan a confinuacidn:

VUCEM

PERIODO: 1 de enero al 15 de agosto 2016 NO SE ENCONTRARON TRAWTES AUTORIZADOS PARA LA

SUSTANCIA A TRAVES DE LA VUCEM

“Pita La wriormmnin gue s reports de e VUCEM o5 o disponhie hasta W feota Sl et ohcn

Lo anterior con fundamento en el arficulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion

Priblica." (Sic)

4.- De acuerdo a lo anferior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos v electrdnicos con los que cuenta 1a Comisidn de Aulorizacion
Sanitaria dnicamente se encontrd informacidn respecto” a la solicitud de registro nimero 163300404G0002 para
el compuesto bajo la denominacidn genérica de trastuzumab de fecha 31 de agosto de 2016; los registros
sanitarios 166M2013 S5A y 514M2015 SSA, asi como los PSI comprendidos en los periodos de 1 de enem
2016 al 05 de nero 2017 y del 1 de enero de 2015 al 15 de agosto de 2016° (sic), por ko que se llegd a la
| conclusién por parte de este Comité de Transparencia infommacién que dicha informacien es PARCIALMENTE

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cunubtémoe, Méxion IUF,, C P, oo7on,
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INEXISTENTE y que efectivamente |la Comision de Autorizacion Sanitania, s la Unidad Administrativa que en el
ambito de sus respectivas compelencias pudieran contar con la informacion soficitada, Jo cual fue parcialmente
cierto ya que no se localizd una parle de la informacion solicitada. En este sentido, este Comite analizo las
respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendia debidaments, esto es, se realizo un estudio
acerca de la motivacidn y fundamentacidn por las que se buscd la informacidn en determinada area, asi coma
cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, v las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta.

5.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la matena, sometiendo
a consideracion de esle organo colegiado la respuesta esgnmida por el area compelente a efecto de que se
determinara lo conducente,

Funto 12 de la Orden del Dia.- 1215100644016

1.- En fecha 08 de Diciembre del 2016 se recibio a traves de la "Plataforma Nacional de Transparencia®, la
solicitud de acceso a la informacién poblica namero 1215100644016, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual e particular sefiald lo siguiente:

*...Be solicita a osfa H. Comisidn la lisla do fodas y cada una do las solfudes do regisfro sanitario,
prasanfadas anfo esa H. Comisidn, desde ef 1° de enero de 2012 al dia de hoy, para medicamanios qua
confangan & la moldcula cuta denominacidn comun infemacional o nombre genédrico es: Bendamusting o
Clarhidrafo diz Eandamusting. Se solieila que [a fsta incluya cuando manas fa sipuiante informacidn: Nimearn
do solcilfud, Fecha do solictud, Estatus, Forma farmacéutica, Indicacidn lterapéutica, Razdn social def
Soticitante..."[Sk)

2.- Con fecha 12 de Diciembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/OT163/2016, tumd |a salicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razdn de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefalada, con el propdsito de que ésla atendiera la
solicitud de acceso a la informacién plblica commespondiente.

3.- En fecha 30 de Enero del 2017, la Comisidn de Autonzacién Sanitania, a través de la Direclora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZIURI396/2017 did contestacidn de
la siquiente manera:

“...En rardn de lo anterior, es menester sedalar, gue el objelo de fa consulla transcrila con anlelacidn es
compelencid de esfa Comision de Autorizacion Sanitana, quien es [a Unided Adminsatrativa responsable de
contar con dicha informacidn, de conformidad con fo estabiecido en &l ariclo 17 bis de la Ley General de
Salud, asi coma el aficulo 14 fraccidn [ del Reglamento de la Comision Fedéral para la Profeccion \

*..ARTICULO 17 bis- La Secrelaria de Safud efercerd las atnibuciones de regulacion, controd y fomenlo
sanilanos que conforme & la presente Ley, a la Ley Organica de la Adminislracion Publica Federal, y ks
demds ordenamientos aplicables le comesponden a dicha dependencia on las malenas a que se refiere & \l |
aficule Jo. di esla Lay en sus fracchones |, en ko refative al control y wighancia da los establacimientos de '
salud a los quo se refieren los arficulos 34 35 de esta Ley: X1 XIV, X001, 30001, X0V, X0V, XXV, dsla
salvo por lo que so refiere a cadaveras vy XXVII esta (tima salvo por ko que se reflere a personas, a lravas 1

deonterrey 43, Col. Roma, Del. Coauhtémes, Mexico TLEF,, CF. 067040, .\
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de un organo desconcentrado que Se danominard Comision Federal para la Proteccidn conlra Riasgos
Sanitanos..." (Si.).

" ARTICULD 14. Corresponde a la Comisin de Auforizackon Sanitaria:

Expedir, prorrogar 0 revocar las aulenzackones sanilaras relacionadas con las matanias a que se reflere of
arficulo 3, fraccion |, def presente Reglamenta;...” (Sig),

Par tal motvo esta Comisidn do Auforizacidn Sanifana reatizd wna busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en Jos avchivos fiskos y elecirdnicos con que cuenla, en relacidn a la exisloncia de solicifudes de
registro sanidano en e penodo comprendido del 1°de enero de 2012 a la fecha, fal y como lo refiero of
peticionanio refacionado con la molécula denommnada Bendamusting o Clorhidralo de Bandamusfina, de fa
cual No se advirid resuftado alquno.

Por lo anterior, 58 colige que dicha informacion es inexistente, o preliminar con fundamenfo en el arficuio
141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica en correlacidn con el
CRITERIO/00015-09 emitide por e Pleno del Instifto Federal de Acceso a la Informacion y Profeccidn de
Datos..." {Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que |a Unidad Administrativa informd que despues de haber realizado
una bosqueda exhaustiva de |a informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con ko que cuenta,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por |o que se llegd a
la conclusién por parte de esle Comile de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efeclivamente la Comision de Aulorizacién Sanitaria era la aulondad
compéetente que en razén del ejercicio de sus atnbuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comilé analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacidn por fas que se buscd
la informacién en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda ulilizados, y las demas
circunstancias que fueron lomadas en cuenta.

5.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de este organo colegiado |a respuesta esgrimida
por el area competenta a efeclo de que se determinara lo conducenta.

Punto 13 de la Orden del Dia.- 1215100646916

1. En fecha 9 de Diclembre del 2016 se recibld a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia®, a

solicitud de acceso a la informacion poblica nomera 1215100646916, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

*...En refacidn al numero de trimile 153300CI060722 que sa ingrest en & Cenfro infegral do Sonvicios do la
Cofepris, 50 lo soficta a esta Comisidn Sanftana la informaciin documental que consigng, ovidancia yio
confanga ko siguiente; a) La fecha an la que se inqgrasd dicho framifa. b) EI nombra de la parsona o amprosa
qua ngrest dicho tramite, ¢) ET motivo del trdmite {sofictud de registro sanifann, soficitud da primoga da
reqistro saniano, o Jo gue se8). d) La fecha en la gue se resohvid ef trdmite. La mformacian se sovcita de faf

“]I.
\
N
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forma que responda a8 ks 4 holsos que inlegran nuestra solicitud de informacién, MUY IMPORTANTE:
DADC QUE LA INFO QUE SE SOLICITA SE PUEDE ENTREGAR EN NO MAS DE 2 FOJAS, SE SOLICITA
QUE LA INFORMACION SOLICITADA SE ENTREGUE A TRAVES DEL SISTEMA PLATAFORMA
NACIONAL DE TRANSPARENCIA (POR INTERNET). NO SE SOLICITAN COPIAS SIMPLES DEBIDO A
QUE NO CONTAMOS CON LOS RECURSOS PARA PAGARLAS. PUBLICIDAD DELSOLICITANTE:
"PARA QUE PUEDA SURGIR LO POSIBLE ES NECESARIO INTENTAR UNA Y OTRA VEZ LO
IMPOSIBLE" - HERNAN HESSE SIGUE Y DENUNCIA ACTOS DECORRUPCION EN LA CUENTA
DETWITTER @musincorruptos DEMOSTREMOS QUE SOMOS MUCHOS LOS QUE QUEREMOS UN
MEXICO SIN CORRUPTOS,  (INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA MAR-16)..." (Sic)

2.- Confecha 13 de Diciembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Trtular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/DT251/2016, tumnd |a solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, que en razon de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la
salcitud de acceso a la informacion piblica correspondiente.

3.- En fecha 31 de Enero del 2017, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a traves de la Directora Ejecutiva de
Serncios de Salud y Dispositives Médicos, mediante oficio nimerg CASIAURMG62/2017 dio conlestackin de la
siguiente manera:

*...En raron da ko anfanor, hago de su conocimiento que esfa Comisidn de Aulorizacidn Sandaria realizo fa
bisqueda exhaustiva de la informacidn solicifada en los archivos y base de dalos con la que cuenta a efeclo
de localizar la expresion documental requinendo a esfa dopendencia en lo melativo af framile
1533001080722 tal y como Jo refiare of peticionanio de la cual se advirtid come resultado la inexisfencia da la
informacion, ya que dicho tramite fue cancelado en facha 17 de junio do 2015, ello asi debido a quo ora
respuasta a prevancion y no asi a una modificacian, por lo gue so mingreso of framife nuevamania de forma
comecta bajo & nimern de tramife 153300CTO80506 . Lo amferor con fundamento en e Articido 147,
Fracoion [f de fa Ley Federsl de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica en comelacion con ef
CRITERIO/OO0T5-09 emitido por ef Pleno dal Instiufo Federal de Acceso a la Informacitn y Proteccion de
Datos.

Ahara bign , y una ver aclarado & estatus que guarda & lramife 153300CT0S0306 mencionado en f parrafo
que anteceds, fo informo que fodas los doctmeantos relacionados con e Registro Sanifano No. 0003C2010
S8A, tiene o cardcter de RESERVADD, ello es asl en virlud da que el expediente formado con molivo del
regisiro sandario en comendo, se encuentra acfualments en proceso de evaluacidn, motivo por &f cual esla
Autonidad Sanifaria tiene imposibilidad malerial para proparcionar la informacién solicitada, en razon da io
antenor i como lo establece la normaliidad wigenle se procede a declarar [3 siguiente prueba de dado:

Prueba da dafio

El dafto presente, se origna por & hecho de proporcionar informacion clasificada como resenvada por
dispasicidn expresa de la Ley, o que representaria un acfo indebido de esfa autondad, debiendose fomar en
consideracion que de difundirss Ja informacidn solicitada, se confravendria con Jo dispuasfo en el arliculo 110 \
fraccion VIl de la Ley Federal de Transpavencia y Acceso a fa informacidn Poblica, lo que ademis
ocasionaria una responsabiidad adminisfrafva de los senvidores poblicos por ncumplimiento de las
obfqacionas esfablocidas en fa citada ley fan es asli gue los procedimientas se encueniran en proceso de [
evaluacidn, asle s, ain 5o encuentran an proceso deliberativo por parfe de esta Comision da Autonizacidn J |

Saniania. \
)
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El dafio probable, consiste en que la difusidn da esfa informacion af no ser adopfada una decisidn defintiva,
esta puede ser susceplible de emiirse en un senfido u olro, dobido a que so encuentran sujetas a los
elemenlos de prueba o en su caso ef desahogo de las prevenciones realizadas por esta Aufonidad Sanitaria
al peticionano, [as cuales deberan cumplir con ks requistos sealados en la Ley General oo Salud. Lo cual,
pueds legar a obstaculizar el procedimiento admmistratve de expedicion de Jos regislros sanifarios on
comento, debido & que estas soliciudes se encuentran relacionadas con procedimienios deliberativos de Jos
senidores publicos, dichas solicifudes infegran elemenfos probaloros que permien 8 esla Auloridad
comprobar una situacidn detarminada, desde luego concediendo de manera previa la garantia de sudiencia
que tigne toda persana,

El daho especifice, radica en una Nagranle violacién, a el derecho da la profeccién da datos, premogativa
consagrada en & arlicwlo & constfucionsl, misma que en su ambifo de aplicacikn no soio profege [a
mformacion perlenecients @ personas fisicas sno fambién fas moraas, En este sentido & eercicio dal
derecho a la informacidn encuentra sus salvedades, por mandalo expreso de Ja ley, loda ver que 3
informacion al ser considernda como reservada no es fockible de ser difundida siendo en este caso I3
informacién solictada, la cual dnicaments pueden accedar aquallos quienas demuestren, fehacienternents,
tonar inferds jundico on of asunfo.

Dicho o anferior g colige que en caso de proporcionar dafos relacianados con [as solicifudes de reqisto
sanifano en comenfo 5& esfarla wiolando ko dispuesto por la Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa
Informacidn Putlica en esle orden de ideas resuila preciso sedalar que af dafo que pueda producirse con su
publicidad es mayor que e inferas publico de conoceda por fo fanfo su dvulgacion lesionarla el inferds que
protege.

Por los términos anforiommenta expuesios se aclualiza el supuesto normativo establocido en los articulos 37
ultimo pérrafo y 100 do Ia Loy Federal de Transparencia y Accese a fa informacidn Piiblica, estableciendo un
ponoda da 2 dos afios do resena, no so amife sefialar que so puoda dosclasiicar cuando se exfingan /as
causas quo dieron ongen a su clasiicacian...,” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la infarmacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con lo que cuenia,
‘NO se advirié resultado alguno respecto al trimite 153300CI080722™ Por lo que se llegd a la conclusion por
parte de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria era la autondad competente que en razon
del ejercicio de sus atnbuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En esle senlido,
este Comité analizd |a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, eslo es, se
realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacién por las que se buscd la informacion en
determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utlizados, y las demas circunstancias que
fueron lomadas en cuenta.

5.- De acuerdo a lo anterior, se observa que |a Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y elecirdnicos con los que cuenta,
"...lodos los documentos relacionados con el Registro Sanitario No. 0009C2010 S5A..."sa advierle que dicha
mformacion es de Cardcter Reservado. Ello es asi, toda vez que se frala de un proceso administrative de
emision del Registro Sanitario por ko que no es posible otorgar la informacion solicitada, en virtud de que la
solicitud en comento se encuentra en Proceso de Evaluacidn por parte de esta Auloridad Sanitaria, el cual no ha

Menterrey 23, Col. Roma, Del. Coasohtémae, Mexico DLE, OO ooTo, -:*.
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concluido; por lo que en este sentido no es posible clorgar |a informacién solicitada, lo anterior de conformidad
con bo dispuesto en el articulo 110 fraccidn VIl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pibfica y que efectivamente la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad competente que en razon del
ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialmente cierlo. En este
senbdo, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto
es, se redlizd un estudo sobre la motivacion y fundamentacidn por las que se buscd la informacidn en

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

6-En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Plblica, sometienda a consideracion de este drgano
colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se deferminara lo conducente.

Punto 14 de la Orden del Dia.- 1215100650916

1.- En fecha 12 de Diciembre del 2016 se recibio a fravés de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacin poblica nimero 1215100650916, dirigida a la Comisidn Federal para la
Proteccibn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular senald lo siguiente:

...En redacion &l numero de frdmie 14330042 180005 qua 58 ingresd en el Centro Infegral de Sendcios de fa
Colepris, se le solicita a esta Comisidn Sanifaria la informacidn documental que consigne, evidancig po
conlenga lo sguiente: a) La facha an la que s8 ingresd dicho Irémite. b) El nombre de Ia persona o empresa
que ingreso dicho framite. ¢) EI mofivo del trimite (solictud de registro sanitario, soliciud do prémoga de
reqisiro sanitario, o lo que sea), d) La fecha en la que se resolvid el frdmife. La informacion se solicita do fof
forma que responda a los 4 incisos que infegran nuestra solicifud de informacion. ... (Sic)

2.- Con fecha 12 de Diciembre del 2016 el Coordinader General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficios nimero
CGJC/UDENT317/2016 y CGJC/UDE/NT318/2016 fumd la soficitud de mérito a la Comisién de Autorizacidn
Sanitaria, y al Centro Integral de Servicios respectivamente, gque en razén de su respeclivas compelencias
pudieran contar con la informacidn sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la
informacién plblica correspondiente.

3. En fecha 13 de Enero del 2017, la Centro Integral de Servidos, mediante memordndum nimer
CISI3IORIATI2017 dit contestacion de la siguiente manera:

\

"...Par lo que hace &l inciso a) y b) de la pelicion en cuestidn, se remila [a informacion solicitada; \!
Mumen de Snbads | Ao Sock Fecha o Inpresn |
30047 1000 |~ ACCUTRACK.SA DECY 062014 'I'-.
| ¥
"\

En lo que concieme af inciso ¢, da la nomenclatura del framife anfes sefalado, se advierte que comesponda
ala elave dg ingreso.

Montermey g, Col. Roma, Del. CunubtGmoe, Méxioo ILEF, CF. obron, }\
Tel. so8o0-5200 Ext. oooa, 01 Bno o33 50 50, www.eofepris.gob, nx ]



SALUD | {88 Cofepris[3>

COFEPRIS-04-21-b.- Solicitud de Priwoga del Registro Sanitanio da Dispositivos Médicos.
Modalidad B.- Productos de Fabncaciin Naclonal que son Maquilados por Ofro,

Por iftimo, referanta af inciso d); &5 de precisar que dsfe Centro Integral de Servicias sdio recibe trémiles, los
envia a 1as &roas thcnicas y enlrega fas resoluciones que sobre ésfas se diclen; Jo anterior de conformidad
con los procodimiantos infernas del mismo, en tal vidud, no se tiene la mformacidn requenda respecto a fa
fecha do conclusin dal framile, asl como lampoco las documentales.

Eslo sa hace con fundamenlo en & adiculo 120 fraccian V de Ia Ley General de Transparencia y Acceso ala
Informacién Publica, a efecto de que su dvuigacion sea en limminos de Jo dispuesto par of articulo 98 da ia
citada Ley Ganeral...” (Sic)

4.- En fecha 24 de Enero del 2017, |a Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de |a Directora Ejecutiva de
servicios de Salud vy Dispositivos Médicos, mediante oficio nimero CASIZIUR396/2017 did contestacidn da la
siguiente manera;

...En razén da lo anlenor, me permito hacer de su conocimignto qua del anéfisis de la expresidn documental
del contanics de la solicifud de acceso a la informacién os menasfor sefatar, que ef obfelo de la consulla
transcrita con anlelacion es compelencia de osfa Comisidn de Autorizacidn Sanltara, quien es la Unidad
Administrativa responsable de confar con dicha informacidn, de conformidad con fo establecido en ef articulo
17 bis de la Ley General da Salud, asi como el articulo 14 fraccitn | del Reglamento de fa Comisian Federal
para la Profeccion contra rigsgos Sanitarios, Jos cuales sefalan lo siguienfe

- ARTICULOQ 17 bis.- La Secrelaria de Salud efercerd las atribuciones de regulacién, control y fomento
sanitarios que conforme & la presente Ley, a l2 Ley Orgdnica de la Adminlistracidn Publica Federal, y
los demds ordenamientos aplicables Je corresponden a dicha dependencia en las materias a que se
refiere ol articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relative al control y vigilancia de los
establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XTI, X1, X001, XX,
XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo gue se reffere a cadiéveres y XXV, esta dltima salvo por lo que so
refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard Comision Foderal para
fa Proteccidn contra Riesgos Sanitarfos..." {Sic.).

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

I Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relaclonadas con las materias & que 5e
refisra ol articwlo 3, fraccion I, del presente Reglamento;..." (Sic).

For fal moftvo osta Comision de Aulorizacién Sanfaria reafizd una bisqueda oxhaustiva do la informacidn
solicitada en los archivos fsicos y elecrinkcos con que cuenla, de la cual NO so advirtit resuftado alguno
“...En relacion al trémite 143300480005 que s ingresd en el Cenlro Infegral de Senicios de la Cofopris...” |
Por lo que se colige qua dicha informacién es INEXISTENTE, lo anteror con fundamento en o articulo 141
fraccion Il da la Loy Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica en commelaciin con ef \
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Profeccidn de y,
Datos...” (Sk) i

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con lo que cuenta,
"NO so advirtié resultado alguno en relacién al trdmite 1433004B0005" Por ko que se llegd a la conclusidn
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por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue buscada de
manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autonizacion Sanitaria era la autoridad competente que
en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacidn solicitada, lo cual no fue asi. En este
sentida, este Comité analizd la respuesta con la finabdad de gue dicha solicitud fuera atendida debidamente, eslo
es, s& realizd un estudio acerca sobre a3 motivacion y fundamentacién por las que se buscd la informacion en
determinada area, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda utlizados, y las demas circunstancias que
fueron lomadas en cuenta.

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

Punto 15 de la Orden del Dia.- 1215100651116

1.- En fecha 12 de Diciembre de 2016, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, 1a
solicitud de acceso a la informacidn piblica ndmere 1215100651116, dirgida a la Comisidn Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular senald lo siguiente;

“...En refacion al nlmero de tramite 14330042180007 que se ingresd an ef Canfro Infegral de Servicios de

la Colepris, 5& le solicita & esta Comisidn Sanitaria la informacion documental que consigne, evidencia y/o
contenga fo siguiente: al La fecha en [a que se ingrasd dicho trémite. b) EI nombre de la persona o empresa
que ingresd dicho framile. ¢} EI molivo del frdmite (soliclud de registro sanitario, soliciud de privioga de
rogistio sanifano, o fo que sea). d) La fecha en la que se resolvio &f trémide. La informacion se solicifa de fal
forma que respanda 3 ks 4 mcisos que inlegran nuestra soficifud de informacién. MUY IMPORTANTE:
DADD QUE LA INFO QUE SE SOLICITA SE PUEDE ENTREGAR EN NO MPAS DE 2 FOJAS, SE
SOLICITA QUE LA INFORMACION SOLICITADA SE ENTREGUE A TRAVES DEL SISTEMA
PLATAFORMA NACIONAL DE TRANSPARENCIA (POR INTERNET). NO SE SOLICITAN COPIAS
SIMPLES DEBIDO A QUE NO CONTAMOS CON LOS RECURSOS PARA PAGARLAS. PUBLICIDAD
DELSOLICITANTE; "PARA QUE PUEDA SURGIR LO POSIELE ES NECESARIO INTENTAR UNA
Y OTRA VEZ LO IMPOSIBLE" - HERNAN HESSE SIGUE Y DENUNCIA ACTOS
DECORRUPCION EN LA CUENTA DETWITTER @mxsincoruplos DEMOSTREMOS QUE SOMOS
MUCHOS LOS QUE QUEREMOS UN MEXICO SIN CORRUPTOS.  (INSERCION APROBADA EN LA
ASAMBLEA MAR-16)..."(5ic)

2.- Con fecha 15 de Diciembre del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficios ndmero
CGJCIUDENT321/2016 y CGJCIUDE/NT322/2016 tumd la soficitud de mérito a la Comisidn de Autorizacidn
Sanitaria, y al Centro Integral de Servicios respectivamente, que en razdn de su respectivas competencias
pudieran contar con la informacion sefialada, con el proposito de que ésta atendera la solicitud de acceso a la
informacion pablica correspondiente,

3.- En fecha 13 de Enero del 2017, la Centro Integral de Servicios., mediante memorandum nimero
CISF3/IOR/4B/2017 dio contestacion de la siguiente manera:

"...Por lo que hace al inciso a) y b) da la palicidn en cuestidn, se ramile la informackin solicitada: \ '

Monterrey 3, Col. Boma, D), Coachtémaoe, Moxien IVE,, C.P, ofiqo, :
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En ko que concleme &l incisa ¢), de la nomencialura del framite antes sediatado, se adviere que corresponde
& la clave de ingreéso:

COFEPRIS-04-21-8.- Salicitud de Privioga ded Registro Sanifano de Dispositivos Médicos.

Modaldad B.- Productos de Fabricacidn Nacional que son Magquiados por Ofro,

Por ultima, refaranta al inciso d); es de precisar que éste Cenlro Infeqgral de Senvicios soio recibe frdmites, fos
gnvia a las droas fbcnicas y entrega las resolciones que sobire dsfos se dicten; o anterior de conformidad
con los procedimientos internas del mismo, en tal vidud, no se bane [a informacidn requenda respecto a la
fecha de conclusidn dal Irdmite, asi coma tampoco las documentaes.

Eslo se hace con fundamenlo en ef arliculo 120 fraccidn V de la Ley General de Transparencia y Accoso ala
Informacitn Publica, a efecto de que su divuigacian sea en témminos de ko dispuasto par of articulo 98 da la
citada Ley General...” (Sic)

4.- En fecha 31 de Enero del 2017, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de

servicios de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio nimero CASTAIORNMB27/2017 did contestacidn de la
siguiente manera;

“... Dortvado da lo anterior 85 menaster sefalar queda soficifud con nimero de enfrada 14330042 180007
relacionada con el framite promovido por la razdn social DENTILAB. 5.A DE C.V., debe ser considerada de
cardctor reservado, foda ver que la documentacion presentada & fin de obfener |3 promoga del
comespondianta registro sandarios, s encuentra en Juicio de Muldad nomero 1301/15-EAR-01-5 radicada
en la Sala Espocializada en Matera Ambienlal y de Regulacidn del Tnbunal Federal de Justicia Fiscal y
Adminifrativa, of cual atn no ha concluide; por fo que en asle sentido no as pasible otorgar (a mfarmacion
solicitada, fo anferior de confarmidad con Jo dispuesto en el articeto 110 fraccidn Vil de Ja Ley Federal de
Transparencia i Acceso a la Infarmacion Publica, mismo que para mayor precisidn a continuaciin so
transcribe.

".-Articulo 110, Conforme a o dispuesio por ol arficulo 113 da la Loy General, como informacian resenvada
podrd clasiflicarss aquedla cuya publicacion:

(-

XI. Vilnera I2 conduccidn de los expedientes judiciales o de los procedimiantos adminisiralivos seguidas en
forma da juiclo en tanto no hayan causado estado...” |

Por lo antes expuesto y de conformidad con lo esfablecido en of aficufo 111 do la ley Foderal de .
Transparencia y Acceso a la informacion Pubiica en comelacikén con of articufo 104 do la Loy General do !
Transparencia y Acceso a la informacitn Publica, se procade a dedlarar la siguienfa prusba de dafo; '

Prueha de dadio

|
n ' o . ® I'|
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El dafo presents, so ongina por ef hecho de proporcionar informacidn clasificada comao reservada por
disposicidn expresa de fa Ley, o que representana un acto mdebide de esta awloridad, debidndose fomar an
considarackin que de difundirse fa mformacidn solictada, se contravendria con fo dispuesto en o aiicufo 110
fraccidn VIl de la Ley Federsl de Transparencia y Acceso a i3 Informacidn Publica, ko que ademas
ocasionara una responsabiidad administrativa de fos senvidores pubficos por incumplimiento de las
obligaciones establecidas en la citada ley tan es asi que los procedimientos se encuentran en proceso de
avaluaciin, esfo es, aun se encueniran en proceso deliberativo por parte da esta Comision de Auforizacion
Sanifana,

El dafio probable, consiste en que la difusidn de esfa informacidn & no ser adoplada wna decisidn definitiva,
gsta pueds ser suscephble de emitirse en un senfido v ofro, debido & que se encuentran sujelas a fos
glementos de prueba o en su caso e desahogo oe [as prevenciones realizadas por esla Autoridad Sanitaria
&l peticionan, las cuales deberdn cumplr can fos requisifos sefialados en la Ley General de Salud. Lo cual,
pueda Negar a obstaculizar o procedimiento administrativo de cxpedicidn de los registros sandanos en
comento, debido a que estas solicifudas se encuentran refacionadas con procodimienios deliberativos de los
sonidoros piblicos, dichas solictudes infegqran elementos probaforos que panmifen a osta Autondad
comprobar una sifuackn deferminads, desde luego concadiendo de manera previa la garaniia di avdiencia
que fieng foda persona,

El dafo especifico, radica en uma fagrante violacidn, a el derecho de la profeccion de dalos, premmogativa
consagrada en & affculo 6 constiucional misma gque en su dmbio de aplicacidn no sofo prodege (&
informacidn perfenecients a8 personas fisicas sino lambién las morales, En este sentido ef ejercicio del
derecho & la informacidn encuentra sus salvedadas, por mandafo expreso de la Jey, loda vez que Ia
informacion & ser considarada como reservada no s facfible do sor difundida siendo en esle caso la
informacidn soficitada, Ja cual Lnicamente pueden accodor aquellas quienes demuesiron, fahacienfaments,
foner inferds juridico an el asunfa,

Asi las cosas so colige que en caso do proporcionar dalos refacionadoes con of irdmite da oxpedicidn do wn
rogistro se esfana en & supuesto de que dicha nformacidn, af frafarse de de documenfos mafena do
propiadad infefectual, palenfes o marcas, las cuales se encueniran en poder de este sujelo obligado en
procedimianto adminisirathvo de awlonizacidn de registro sandaro, no solo causara un delrimento af
patrimornio de los sufelos invelucrades s que pudiera anwlar o menoscabar su fibre y buen desarrolo,
sumado a que lambién contravendria @ lo dispuesio por (@ Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa
Informacian Piblica. En este orden de ideas resulfa preciso sefialar que el dafo que puede producirse con Su
publicidad es mayor que &f inferés pibiico de conocera por lo fanlo su divuigacidn lesionaria el nferds que
protega,

Motive por ef cual 58 resenva la informacidn refacionada con fa confenida en su solicifud, por un periodo da 2
aftas, con fundsmento en ef adiculo 700 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian

Pablica. \
De esta manera se acfualiza el supvesfo nomativo establecido en fos articulas 97 titimo parrafo y 100 de fa ",
Ley Federal de Transparencia y Acceso a Ia Informacion Piiblica, estableciendo wn penodo de 2 dos aios de \
resenva, no se omife sefialar gue se puede desclasificar cuando se exfingan [as causas que dismon angen & Ji
su clasificacitn...” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de |a infarmacion soficitada en los archives fisicos y electrbnicos con los que cuenta,
a"... solicitud con ndmero de enfrada 1433004 2180007 relacionado con el tramite promavida por [a razon socia
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DENTILAB, 5.A DE C.V....."se advierte que dicha informacién es de Cardcter Reservado. Ello es asi, toda vez
que se lrata de un proceso administrativa de emisidn de prormoga del Reqistro Sanitario por lo que no es posible
otorgar la informacion solicitada, en virtud de que |a selicitud en comento se encuentra en Juscio de Nubidad en la
Sala Especializada en Materia Ambiental y de Regulacién del Tribunal Federal de Justci Fiscal y Administrativa,
el cual no ha concluido; por lo gue en este sentido no es posible otorgar |a informacién solicitada, lo anterior de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 110 fraccidn VII| de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica y que efectivamente la Comisién de Autorizacion Sanitana era la autondad competente que
en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, ko cual fue parcialmente
cierto. En esle sentido, esle Comité analizo |2 respuesta con la finahdad de que dicha solictud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio sobre la motivacion y fundamentacién por las que se busco la
informacién en determinada &rea, asi como cudles fueron los criterios de basqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

5.- En este senfido, la Unidad de Transparencia convood a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para bos efectos a los que alede el afticulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
¥ Acceso a la Informacion Pablica, sometiendo a consideracidn de este drgano colegiado |a respuesta esgnmida
por el area competente a efeclo de que se determinara lo conducente.

Con lo anteriormente expuesto y visto en el orden del dia de la DECIMA CUARTA SESION EXTRAORDINARIA
este Comité de Transparencia, se procede a realizar los siguientes:

CONSIDERANDO

PRIMERQ - Esle Comité de Transparencia de conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los
articubos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucidn Politica de los Estades Unidos Mexicancs; 2,
fraccion |, 26, 37, fraccion XIl y 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracién Publica
Federal, 1, 4 fraccion 1l y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 13, 61, 100, 110, 113, 123, 124, 132, 133, 134,
135, 140, 141, 143 y 144 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica; 2 inciso C
fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3 fraccion |, 4 fraccién |, incisos g y h, 11 fraccdn
1% y X1, 18 fraccion XIX, 19 fraccion XVIIl y 20 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccin contra
Riesgos Sanitarios es COMPETENTE para conocer y resolver sobre las soicitudes de acceso a la infermacion
plblica, listadas conforme a la orden del dia de la DECIMO CUARTA SESION EXTRACRDINARIA celebrada el
dos de febrero del afio en curso.

SEGUNDQ.- Ahora bien, del estudio de las solicitudes vistas en la sesién del Comité que nos ocupa, se observa
que las solicitudes de acceso no son improcedentes, en el entendido de que cumplen de manera cabal con los
requisitos establecidos por la Ley de la malena, puesto que ninguna de ellas es considerada como genérica, ya
que de ko contraria, la generalidad implicaria que este sujelo obbigado no estuviera en aptitud de identificar los
documentos que pudieran contener la informacion, |o cual en el présente Comite no aconlece asi, en atencion a
que como ya se menciond todas las soliciludes que se venlilan el dia de hoy permitieron a este sujelo obligado
identificar de manera clara y precisa los documentos en |os que pudiera obrar [a respuesta del particular.

TERCERO.- En lo que respecta a la version plblica vista en la presente sesidn, este Comité de Transparencia
procede al estudio y analisis de los oficios con los que se dio respuesta por parle de la Unidad Administrativa
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adscnta a esla Comision Federal, ello a efecio de determinar si la respuesta realizada cumple con lo establecido
en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, la cuales ingresaron bajo el nimero de
solicitud: 1215100498316 y 1215100527516.

Basandose en las respuestas emitidas por la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria, a traves de la cual remite |a
informacion requerida, indicando que la misma se proporciona en VERSION PUBLICA y RESERVA PARCIAL
respectivamente, Todo bo sefialado hasta ahora, nos lleva a exphear al peticionario, que debe de entenderse por
version publica, lo cual es toda aquella infarmacion que forma parte de un ejercicio en el que se fundamenta y
mativa la clasificacidn de informacion y en |a cual se lesta partes o secciones clasificadas como confidenciales,
asimismo, se sefalan en las mismas que fueron testadas, ya que esta informacion contiene datos personales los
cuales no se puede dar a conocer sin el consentimienio por parte del ttular de dicha informacidn, asi coma,
puede contener secretos industriales o ambos dependiendo en el caso en concreto.

Lo anlerior de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113 fracciones |y I, 118, 119 y 120, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica; 82 y 85 de |a Ley de |a Propiedad Industrial, que a
la letra mencionan lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica:

“...Articulo 113. Sa considara informacion conficencial

I Laque conliene datos persanales concermientes a tna persana fisica identificada o identificable;

M. Los secrefos bancano, fduciano, indusiral, comerclal fiscal, bursdtl y postal cuya ttularidad
caresponda a parficulares, sufelas de derecho infemacional o & supefos obligados cuando no imvolucren
el afercicio da recurses pablicos, y..." (Slc).

“.Articulo 118. Cuando un documenle 0 expediente confenga partes o secciones reservadas o
confidencialas. los suiafos obligados a fravés da sus dreas, para efectos de atender una solictud de
informacitn, dobardn elaborar una versidn publica en la que se festen las pares o secciones clasificadas,
indizando su conferido de manera genérica, fundando y motivando su clasificacion, en téminos de lo que
dedorming el Sistema Nacional,.. " (Sic).

“...Articulo 118, Los sujelos obiigados deberdn procurar que fos sistemas o modios empleados para efiminar
Ia informacidn en las versiones pablicas no permilan |a recuperacion o visualizackin da la misma... " (Sic).

“..Articulo 120, En las versiones pablicas no podrd omitirse la informacion que constifuya obligaciones do
fransparencia pravisfas en la presente Ley..." (Sic).

Leydela iedad Indusirial:

“..Articulo 82.- Se considera secreto industrial a toda informacidn de aplicacion ndustrial o comercial que
guarde una persona fisikca o moral con cardcler confidencial, qua e signifique oblener 0 mantener tna
ventaga compelitiva o econdmica frente a terceros en la reafizacitn de actividades econdmicas y respecio de
Ia cual haya adoplado los medos o sistemas suficienfos para presenvar su confidencialidad y ef acceso
rostrngida a fa misma,
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La mformacian de un secredo industral necesariamente deberd esfar refenda & la naluraleza, caracleristicas
o fnalidades de los productos; a los méfodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de
distrbucion o comercializacion de productos o prestacidn de senacios.

No se considerard secrefo industnal aguelia informacidn que sea def dominio pubiico, [a que resulfe evidenta
para un fécnico an la mataria, con base on informacidn proviament disponible o la gue deba ser dvulgada
por disposicion fegal o por orden judicial. No se considarard que enfra af dominig pubiico o qua es dvulgada
por disposicion lagal aquella informacidn que Sea proporcionada a cualguier autoridad por una parsona que (a
posaa como Secralo industrial cuando fa proporcione para of efecto de obfaner licencias, permisos,
autorizacionas, reqisfros, o cualesquiers ofros aclos de autoridad... (Sic).

“...Articulo 85.- Toda aquela persona que, con molivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desempeno de
su profesion o relacidn de negocios, lenga acceso a un secrofo indusinal del cual so le haya prevenido sobre
su confidencialidad, deberd abstonerse de revelarko sin causa jusfificada y sin consentimionto da fa porsona
que guaroe aicha secrelo, 0 de su usvano aufonzado...” (Sie).

A mayor abundamiento, cabe precisar o que se debe enlender par datos personales y secralos industriales, en
aras de afrecer una mayor claridad al particular;

Datos personales: Cualquier infarmacidn concemignle & una persona fisica identificada o identificable.

Secretos Industriales: es foda informacidn de aplicacidn industrial o comercial que quarde una persona
fisica 0 moral con caracter confidencial, que le signifique oblener o manfener una venltaja competitiva o
econdmica frente a terceras en la realizacion da acfividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado
los medios o sisfemas suficientas para preservar su confidencialidad y el acceso restringido, necesariamente
dicha informacion deberd estar referida a la naluraleza, caracteristicas o finalidades de los producios; a los
méfodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distibucién o comerclalizackin de productos
o prestacion do servicios.

Lueqgo enlonces, este Comile de Transparencia, considera que la informacion solicitada en cierdas partes de |a
mismas contienen, tanto dalos personales como secretos industriales y que en el supuesto de proporcionar dicha
informacion se repercutiria al particular ya sea por mantener su ventaja competifiva ylo econdmica frente a
terceros en la realizacion de sus actividades, o se le estarla violentando su derecho a la proteccion de dalos
personales, por lo que debe entenderse que dicha informacién se encuentra clasificada como informacidn
confidencial, por lo que de conformidad con lo dispuesto en los articulos 108 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, la Unidad Administrativa estad en lo comeclo al poner a
disposicion del solicitante [a informacidn pablica, eliminando las partes o secciones que contienen informacidn
clasificada como confidencial e indicando las partes o secciones que fueron eliminadas, asi como el fundamento
leqal comespondiente. Al respecto, el citado articulo menciona lo siquiente:; l'

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica:

I
“..Articulo 108, Cuando un documenfo confenga parfos o socciones reservadas o confidenciales, los ,lJ'
sujelos obligados, para efectos de alender una solicitud de informacidn, deberdn elaborar wna Varsidn
Publica en la que se fasten las parfos o socciones dlasificadas, indicando su confenido de manera ganérica y \
fumdanda y molivando su clasificocion... ™ (Sic). \
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Refuerza lo antenor, los articulos 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pablica; 3 y
7 de los Lineamientos para la Elaboracién de Versiones Plblicas por parte de las Dependencias y Entidades de
la Administracion Pablica Federal, emitido por el Institulo Federal de Acceso a la informacidn Piblica, publicado
en el Diario Oficial de la Federacian el 13 de abril de 2006, que establecen lo siguiente:

Ley Federal da Transparencia y Acceso a la Informacion Publica:

“...Articulo 132.- Cuando Ia informacién requerida por ef soficitants ya estd disponible af pablico en medios
impresos, fales come fbros, compendios, Iriplicos, regisfros pablicos, en formalos efectrinicos disponibles en
intermel o en cualquier olro medio, 5o fe hard saber por ef medio requendo por el salicitanta fa fuanta, of lugar
¥ la forma en que puede consulfar, reproducir o adquint dicha informacidn en wn plazo no mayor a cinco dias.

En caso de que ef solicitante requiera 1a informacion en wn formafo elecirdnico especifico o consista en bases
da dafos, fos sufefos obligados debardn entregarda en of mismo o on of que onginaimenle se encuentre,
privilpgiando su entrega en formatos abienos, salvo que exista impedimento justificado... (Sle).

Lineamlentos para la Elaboracién de Versiones Piblicas por parta de [as Dependencias y Enlidades
de la Administracidn Priblica Federal:

*...Articulo 3.- En los casas én que un documento o expedienta conlenga parfas o Seccionas resenadas o
confidenciates, la dependencia o enbidsd deberd elaborar tma wersidn pubfica, omutiendo las parfes o
seccionas clasificadas y sefalando aquélias que fueron omitidas, en férminas del articulo 43 de la Ley, 30 ¥
41 de su Reglamenta y el Séptimo de los Linearmiantos Genarales para la clasificacion y desclasificacin de
la informacidn do las dependancias y enfidades de [a Administracién Publica Federal... " (Sic).

“...Articulo 7.- En caso da que of documanlo Unicamanta Se posea an varsiin impresa, debora folocopiarso
y sobre éste deberdn tasfarse las palabras, p&afos o renglones qua sean clasiicados, de conformidad con
&l modelo que se ad)unta como anaxo..." (Sic)

Por lo hasta ahora expuesto es menester sefalara que bene aplicacion y refuerza, al presente considerando. la
Tesis de Junsprudencia sustentada por el Pleno de Circuito, visible en |a pagina 1127, Tomo |I, Junio de 2014,
Décima Epoca, de la Gaceta del Semanario Judicial de la Federacion del rubro y texto siquientes:

DERECHO A LA INFORMACION. EL TITULAR DE ESTA TIENE INTERES JURIDICO PARA RECLAMAR
EN AMPARO LA DETERMINACION DEL INSTITUTO FEDERAL DE ACCESO A LA INFORMACION Y
PROTECCION DE DATOS QUE ORDENA LA ELABORACION DE LA VERSION PUBLICA QUE
CONTIENE DATOS PERSONALES O QUE LE CONCIERNEN CGOMO PERSONA. El derecho a la
protoccidn do los datos personales est previsto esencialmento an los arficulos Go. y 16 de la Constitucian
Politica da los Estados Unidos Maxicanos, asi como en los diversos 1, 40 y 41 del Reglamento de [a Ley
Fedaral de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pubfica Gubemamental, con fa finalidad de proteger af \
tiftlar de la mformacién para que pueda manifastar sy oposicion a la dhvuigacidn, no solo de sus propios
dafos personaies, sino también da los concermienfes a su parsona, eslo es, los que panen en resgo su vidd,
sequridad o salud, los secrefos ndustiales, fscales, bancarks, Mducianas o cualquier ofro considerado como
tal por una dispasicidn juridica, De tal modo gue la resolucidn que permite o acceso a [a informacidn |
perteneclente a un tercero, incide en el derecho de su titular @ que se protefa, e incluso a oponerse a
su_divulgacién esto es, a intervenir en l[a delimitacidn o determinacidn de la parte que puede
divulgarse; de lo que se sigue que el fitular de la informacidn tendri interés juridico para reclamar en
ol julelo de amparg la determinacion del Instituto Federal de Acceso a la Informacidn y Proteccidn de
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Datos por la cual se ordene la elaboracldn de la versién piblica para entregaria al solicitante de la

misma; en virtud de que, al ser efario de la informacién, tiene el derecho a gue ésfa sea
protegida, lo cual a su ver, le olorga el devecho de oposicién, el cual invelucra la facultad dao
intervenir en la_delimitacion o determinacion _de la parfe que puede ser del conocimiente del
solicitante,_antes de que se ordene [a elaboracion de la version publica correspondiente, come un
mecanismo para que no se rastoquen sus derechos publicos subjetives, sin afectar el derecho de
acceso a la Informacién de los peticlonarios. Ahora, la existencia del inferés juridico no puede
condicionarse al sentido de la resolucion reclamada, porgue la determinacién gue ordena la
elaboraclon de una version piblica Involucra_necesariamente, el derecho del titular a la pro de
la Informaclén que serd publicada. Por fanto, la comaccidn o no da los lineamienlas dados en 12 resoluckin
impugnada o, incluso, of hecho do quo so permita al fhdar de Iz informacion intervenir en su delemminacion o
delimifacitn de [a misma anfes da que se ordene, de manera isa ¥ Jana, 1@ elaboracikin da wna versian
publica, constituye un aspecto que pueden levar a conceder o negar ef amparo solicitado, pero no pusdan
conducir a dasconocer ef derecho sublelivo futelado a nivel consfitucional a favar def fusticiable, ni la relacion
de éste con &l acto por virlud del cual 56 ordena la publicacidn de sus dafos persanales o da los dalfos que le
CONCIMAn comao Persona.

“Enfasis Afadido.

Ahora bien, este Comité de Transparencia estima prudente exponer que, se colegia siempre bajo los principios
que rigen el derecho de acceso a la Informacién Piblica, cumpliendo primordialmenta con la evaluacion de las
respuestas emitidas por las Unidades Administrativas, esio es, esludiar la declaracion de RESERVA PARCIAL
de la informacidn solicitada e indicanda los supuestos nomativos aphcables al caso concreto,

Iniciando el presente estudio, es importante resallar que, aun y cuando parte de |a informacion se encienlra y es
remitida por la Unidad Adminisirativa, se debe considerar que parte de la informacibn requerida por el particular,
recae en el supuesto, de que las Unidades Administrativas no puede crear documenios ad hoc para atender
solictudes da informacion, por ko que en el oficio de ménto ¢l que s& indicd dnicamente las partes de la
informacadn.

Cabe agregar a lo antes referido, a fin de dar mayor certeza lo indicado en los criterios CRITERIOZ9/10,
CRITERIQ09/10 y CRITERIO15/09, mismos que fueron emitidos par el Pleno del Institulo Federal de Acceso ala
Informacidn Piblica y Proteccion de Datos:

“CRITERIO 29/10" LA CLASIFICACION ¥ LA INEXISTENCIA DE INFORMACION SON CONCEPTOS
QUE NO PUEDEN COEXISTIR. La mexistencia implica necesanamenta que fa infarmacidn no so ancuentra
e los archivos de la atforidad, no obstante que [a dependencia o entidad cuente con facuttadas para posoer
dicha informacidn. En esfe senfido, la inexistencia es una calidad que se alribuye a la infarmacidn salictada.
Por su parfe, la clasificacidn os una caracferistica que adquiers la informacion concrela cantenkda en un
documentn especifico, skempra gue sa encuenine en Jos supuastos establecidas en Jos articulos 13 y 14 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informackin Publica Gubemamental, para &f caso de I3
informacion resarvada, y 18 del mismo ordenamianto, para of caso de la informacidn confidencial. Por ko \
anterior, la clasifcacin y la inexistencia no coaxisfen entra s, en virlud de que la clasiicacion de nfarmacidn
implica  invariablemento la existencia de wn documenlo o documenles deferminadas, mianiras que |a
ingxisfoncia conllova fa ausoncia de Jos mismos en los archivos de la dependencia o entidad de que 59
frate...” {Sic).
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“CRITERIO 0910 “..LAS DEPENDENCIAS ¥ ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR
DOCUMENTOS AD HOC PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION.
Tomando en consideracion Jo establecido por of arficula 42 da la Loy Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Piblica Gubsmamental, que establoce que las  depandencias y enfidades sdlo esfardn
obligadas a enfregar documentos que se encuentron en sus archivos, las dependencias y enfidados no
estan obligadas a elaborar documentos ad hoc para afendor las solicitudes de informacidn, sino que deben
garanfizar of accoso a la informackin con la que cueantan en of formata que 3 misma asl ko permila o se
encuanire, en aras de dar satisfaccion a la solicifud presentada... (Sic)

“CRITERIO 1509 LA INEXISTENCIA ES UN CONCEPTO QUE SE ATRIBUYE A LA INFORMACION
SOLICITADA. El aficulo 45 Loy Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica
Gubemamental asfablece que cuando los documentas no se encueniren en los archivos de la tmidad
administrativa, osfa deberd remitir & Comilé de Informacidn de la dependencia o enbdad la soficitud de
acceso y el oficio en donda Io manifeste, a electo de que dicho Comité analice ef caso y lome las medidas
pertinenles para localizar el documento solicitado y resuelva en consecuancia, Asimisme, el referido articulo
dispone gue en caso do que ef Comité no encuentire ef documento, expadira una resolucidn que confirme fa
ingxisfencia dal misma y nobficara af soboifante, a lravés de la unidad de Transparencia, dentro def plazo
eslablocido en ef arficulo 44 de la Ley. Asl, la inexistencia implica necesariamente que la informacion no se
encuenlra en los archivos ds la aufondad -es decir, se frata do wna cuestion de hecho-, no obstante qua la
dependencia o entidad cuente con facultades para poseer dicha informacidn, En este senfido, es de
sefatarse que la inaxistencia es tm conceplo que se afribuye a la informacion solicitadsa,

Dernvado de lo anles sefialado, en los parrafos que anteceden la respuesta de inexistencia parcial, recae en el
hecho de que el documento con lo que se dio contestacién a las solicitudes, recaer en el hecho de que
unicamente se cuenia con parte de la informacién solicitada y la obligacidn de la Unidad Administrativa es el
ctorgar los documentos con los que cuenle sin crear documentos que no hayan sido elaborados o creados por la
misma, esto es que no pueden generar documentos que satisfagan a los soficitantes por falla de datos.

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

A) Respecio a la solicitud marcada con el folio 1215100498316:
La Comisibn de Autorizacion Sanitana, indica que la informacidn que se encuenfra con caracter de
reservada, es la siguente:

.. En razbn de lo anterior me permito hacer de su conocimiento que esta Comisién de Aufonizacion Sanitana
raa'am una basqueds exhaustiva de la informacion sofictada en los archivos con gque cuenta. de [a cual, se
advierte que respecto & las soliciudes de registro nimeros 153300404B0025, 15330040400023,
rsaammmm 163300404D0008  163300404B0047 no pueds proporcionar la informacidn rolativa ala |
forma farmacéutica, indicacidn terapéutica, vias, dosis de adminisiracidn y preseniaciones, foda vez que af .
anconfrarso en evaluackn las solcifvdes de registro sandario en comento, S8 encueniran suwelfas a wn |
procoso defiberativo de fos senddores publicos, por fo tanto hasta que no sea adoplada tma deciskn '
daefinitiva dicha informacidn NO podra ser publica. |
Do osta manera, [a forma farmacdutica, indicackn lerapéufica, wias, dosis de adminisiraciin y .
presenfacionas, de las cifadas soliciiudes, es de caracler RESERVADO, foda ver qua la documenfackin
presenfada & fn de oblener la expedicidn de los comespondientas registros sanilaro, se encuentra en

Monterrey 33, Col, Bema, Del. Cuaubtémoe, Méxwen DUF, CF. 6700,
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Procasa da Evaluacidn (dictaman) par parte de esta Autondad Sanifara los cuales ain no han concluido; por
lo fanto no es posible otorgar la informacion solictsda, ko anferior de conformidad con Jo dispuosto on of
arficule 110 fraccion VI de la Ley Federa! de Transparencia y Accoso a la Informacin Poblica. .. "{Sic)

La Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, proporciono la siquiente informacidn En base a la solicitud estudiada
dentro del presente considerando, se comprende que aun y cuando esta Comisidn Federal y su Unidad
Adminisirativa adscnia, cuenta con informacion referente a la solicitud de mérita, dnicamente se encueniran de
forma parcial, por lo que se actualizan los supuestos normativos marcados con los numerales 6 y 46 de |a Ley
Federal de Acceso a la Informacion Piblica Gubemamental, que a |a letra indican:

Articulo 6. En la interprefacion de esta Ley y de su Reglamenio, asi como de las normas de cardcler
genaral @ las qua so refiere ef Aficulo 61, se deberd favorecer &f principio de maxima publicdad y
dispomibilidad do la informaciin en posesidn de los sujelos cbligados”.

Articulo 46.- Cuando los decumenlos no se encuentren en los archivos de la unidad administrativa, ésla
dabera remitir & Comité de la dependencia o enfidad la solicitud da accaso y ef oficio en donde lo manifiasta.
El Comnité anslizara ef caso y fomara las medidas pertinentes para localizar, en la dependencia o entidad, &
documenio solicitado y resolverd en consecuencia. En caso da no encontrari, expedird una resolucidn que
confirme 1a inexislencia del documento solicitado y notificard al solictanta”.

B) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100527616:

La Comisién de Autorizacidn Sanitaria, indica que la informacidn que se encuentra con caracter de
reservada, es la siguiente;

*...Respecto a las soliciudes de regisiro ndmeros 153300404B0025, 15330040400023, 163300404M0008,
163300404 00008 y 1633004048004 Tesla Unidad Administrativa NO pueda proporcionar fa informacidn
refativa & la forma farmacéutica, Indicacién terapéutica, wvias, dosis de administracién y
presentaciones, loda vez que af enconirarse an evaluackin fas solictudes de registro sandario en comento,
5e encueniran sujelas & un proceso defiberativo de fos senidores publicos, por fo tanto hasta que no sea
adoplada una decisidn definifiva dicha informacidn NO podrd ser plblica.

De esta manera, la forma farmacéutica, indicacion terapéutica, wias, dosis de administracién y
presentaciones, de Jas citadas soliofudes, es ds cardcler RESERVADO, foda vez que g documantacion
presentada a fin do obfaner la expediciin de los comespondientes regéstros sanitano, se encuentra en Proceso
de Evaluacitn (dictamen) por parfe de esta Aufondad Sanitaria los cuales aun no han conduido; por fo tanto
no es posible oforgar la informacidn solicifada, o anteror de conformidad con Jo dispuesto en el articula 110
fraccion VIl da la Ley Fedaral do Transparencia y Accaso a la Informacién Publica. " (Sic)

Concluido el estudio de la soiicitud de acceso a la informacion sefialadas al inicio del presente considerando
(1215100498316 y 1215100527616), este Comite de Transparencia determina APROBAR LA VERSION
PUBLICA, emitidas por la Comesion de Autorizacion Sanitaria, a la que en razdn de su competencia ke toco
conocer de las solicitudes en mencion, ya que la misma en sus respuestas no omite garantizar el derecho al
acceso a la informacidn pablica y en el mismo sentido se actualizan las excepciones previstas para esle derecho,
en virtud de que parte de la informacién que se brinda contiene informacidn clasificada como confidencial, foda
veZ que se Irata tanto de datos personales como de secretos industriales, atendiendo a lo dispuesto por los pot
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los articulos 110 y 140 de la Ley de la matena; por lo que este Comité estima obligatorio remitir copia de los
oficios asi como la version plblica de la informacidn requerida por el particular, en aras de privilegiar el acceso a
la informacién plblica y atender el principio de maxima publicidad y la -RESERVA PARCIAL de la parte no
proporcionada a |a solicitud de mérito,por lo que ademds resulta obligatorio remitir al interesado copia de los

oficios en el que se sefala |a clasificacion de la informacién requerida y asi mismo se remita la informacién
localizada.

CUARTO.- En lo que respecta a las versiones piblicas vistas en la presente sesién, este Comité de
Transparencia procede al estudio y analisis de los oficios con los que se dio respuesta por parte de la Unidad
Administrativa adscrita a esta Comision Federal, ello a efecto de determinar si las respuestas realizadas cumplen
con lo establecido en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, las cuales ingresaron
bajo los nimeros de solicitudes: 1215100498516, 1215100498616, 215100527816, 1215100545916,
1215100600416, 1215100604114, 1215100614716, 1215100628016.

Basandose en |as respuestas emitidas por la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de las cuales remite la
informacién requerida, indicando que la misma se proporciona en VERSION PUBLICA respectivamente, Toda lo
sefialado hasta ahora, nos Beva a explicar al peficionario, que debe de entenderse por version pablica, lo cual es
toda aquella informacién que forma parte de un ejercicio en el que se fundamenta y motiva la clasificacion de
informacin y en la cual se testa partes o secciones clasificadas como confidenciales, asimismo, se sefialan en
las mismas que fueron lestadas, ya que esta informacidn contiene datos personales los cuales no se puede dar a
conacer sin el consentimiento por parte ded titular de dicha informacitn, asi como, puede contener secretos
industrizles o ambos dependienda en el casa en concrala,

Lo anterior de conformidad con lo dispuesio en los Articulos 113 fracciones |y I, 118, 119 y 120, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica; B2 y 85 de la Ley de la Propledad Industrial, que a
|a letra mencionan lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica;
" Articulo 713, Se considera informacian confidencrial:

L Laque conliene datos personales concemientes a una persona fisica idonlificada o identificabla;

. Los secrelos hancario, fduciano, industnal, comorcial, fiscal, bursdfl y postal, cuya Hulanidad
correspands & pariculares, sujetos de derecho infernacional o a sujelos obligados cuando no invalucren
el gpercicio de recusos pablicos, y..." (Sic).

“.Articule 118, Cuando un documenio o expedienfe conlenga pavles o seccionos rosenvadas o
confidenciaias, o5 sujelos obligados & fraves do sus dreas, parm efeclos de afender una solicifud do
infarmacidn, deberdn elaborar una version pablica an [a que se tesfen las parles 0 secciones clasificadas,
indicando su conlenido de manera genénca, fundando y motivando su clasificacidn, en téminos da fo que
determing of Sistema Nackonal,..” {Sic).

“..Articulo 118, Los sujetos obligados deberan procurar que kos sisfemas o medios emplaados para eliminar
fa infarmacian en I35 versiones pablcas no parmifan la recuperacidn o visualizacidn de la misma... " (Skc).
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“...Articulo 120, En las versiones publicas no podrd omitirse fa informacidn que constiftuya obligaciones do
fransparencia previstas en la presents Ley...” (Sic).

Ley de [a Propiedad Industrial:

“..Articulo 82.- So considera secrelo indusinal & toda informacidn de aplicacion indusinal o comercial que
guarde una persona fisica o moral con caracler confidencial, que Je signifque oblener o manfener una
ventaia compeltiva o econdmica frente a lerceras en la realizackon de actividades econdmicas y respecio de
Ia cual haya adoplado fos medios o sistemas sufickenles para presenvar su confidenciafidad y & acceso
restringido a (a misma.

La informacidn de wn secreto indusinal necesanaments doboerd ostar refenida a la naturaleza, caractoristicas
o finalidades de los producios; a los méledos o procesos de produccitn; 0 a kos medios o formas de
distnbucion o comercializackin da productos o presiacidn da senvicios.

No se considerard secredo mdusirial aquela nformacidn que sea del dominio piblico, la que resulle evidenle
para un técnico en fa matera, con base en informacidn previaments disponible o la que deba ser divuigada
por disposicidn kegal o por arden fudicial Mo se considerard qua entra al dominio poblico o que es divuigada
por disposician Jegal squella mformacion que sea proporcionada a cualquier auforidad par una persona qua la
posoa como secrely industnal, cuando la proporcione para ef efeclo de oblonor licencias, permisos,
autonzacionas, reqistros, o cualesquigra olros actos de auloridad... "(Sic).

“...Articulo 85.- Toda squelia persona que, con motivo de su frabajo, empleo, camo, pueslo, desempedio de
su profasidn o refacidn da negocias, tenga accaso a un secrefo indusinal del cual se le haya prevenido sobre
su confidencialidad, doberd abstenerse de revelaro sin cousa justificada y sin consentimiento do la persona
que guarda dicha secrels, o da su uswano autorizada...” (Sie).

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

Datos personales: Cualquier informacién concemiente a una persona fisica identificada o identificable,

Secretos Industriales: es loda informacién de aplicacién industrial o comercial que guarde una persona
fisica o moral con caracter confidencial, que le signifigie oblener o manfener una venlaja compelitiva o
econgmica frente a terceros en Ja realizacién de aclividades econdmicas y respecto da la cual haya adoplado
los medios o sisfemas suficienles para preservar su confidencialidad y el acceso restringido, necesariamente
dicha informacidn deberd estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los produclos; a Jos
méfodos o procesos de producclon; o a los medios o formas de distibuciin o comercializacidn de producios
o prestacion de senicios.

Lueqgo entonces, este Comité de Transparencia, considera que la informacion soficitada en ciertas partes de la
mismas contienen, tanto datos personales como secretos indusiriales v que en el supuesto de proporcionar dicha
informacion se repercutiria al particular ya sea por mantener su ventaja competitiva y/o econdmica frente a
terceros en la realizacion de sus actividades, o se le estaria viokentando su derecho a la proteccion de datos
personales, por ko que debe entenderse que dicha informacién se encuentra clasificada como informacian
confidencial, por lo que de conformidad con lo dispuesio en los ariculos 108 de la Ley Federal de

Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, la Unidad Administrativa esta en o comecto al poner al
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disposicion del saficitanie la informacion pablica, eliminando las partes o secciones que contienen informacidn
clasificada como confidencial e indicando las partes o secciones que fueron eliminadas, asi como el fundamento
legal comespondiente. Al respecto, el citado articulo menciona lo siguiente;

Ley Federal de Transparencia y Acceso a Iz Informacion Publica:

“..Articulo 108, Cuando un documanfo confenga parfes o secclones reservadas o confidenciales, los
sujglos obligados, para efectos de alender wna solicifud de informacidn, deberdn elaborar una Versidn
Pubirca on la qua 5o faslen (a5 parfes o secciones clasifcadas, ndicando su contenido de manera genénca y
fundando y molivando su dasficacion...” (Sic).

Refuerza ko anterior, los aricules 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 3 y
7 de los Lineamientos para la Elaboracidn de Versiones Publicas por parfe de las Dependencias y Entidades de
la Adminstracion Pibbca Federal, emitido por el Institute Federal de Acceso a la informacion Publica, publicado
en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abnl de 2006, que establecen ko siquiente:

Loy Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica;

"..Articule 132.- Cuando la informacitn requends por el soliclante ya esté disponible & pubtiico en medias
imprazos, tales como bros, compendios, Iripbicos, registros publicos, en formatos elecironicos disponibles en
Interrel o en cualquier ofro medio, se e hard saber por el medio requendo por el solficitants la fuenfa, ef lugar
¥ la forma en que pueds consultar, reproducir o adguirir dicha informackan en un plaze no mayer a cinco dias.

En caso da que of solicitante requiera fa informacion en un farmato electrdnico especiico o consista en bases
da dafos, los sujefos obligados deberdn enfreqarla en &l mismo 0 en el gue onginalmente se encuentre,
priviiagiando su entrega en farmalos abiedos, saivo que exisla mpedimento justificado... ™ (Sic).

Lineamientos para la Elaboracién da Varsiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades
do 2 Administracién Priblica Federal:

“...Articulo J.- En los casas én que un documento o expediente confenga parfes o SeCCONEs resenadas o
confidanciales, |a dependencia o enbdad deberd elaborar una versidn publica, omitiendo las parfes o
secciones clasificadas y sefalando aquéllas que fueron omitidas, en ténminos del articwlo 43 de fa Ley, 30 y
41 da su Reglamenta y el Septimo de los Lineamientos Generales para la clasiicacidn y desclasificacion da
la infarmacidin d las dependencias y entidades de la Administracidn Publica Fedaral... " (Sic).

“...Articulo 7.- En caso da que ef documenta unicamente Se posaa en version impresa, debera folocopiarse
¥ Sobro dste doberdn tesfarse las palabras, parafos o renglones que sean clasificados, de conformidad con
of modito qua s adjiunta coma anaxo...” (Sic)

For ko hasta ahora expuesto es menester sefialara que tiene aplicacion y refuerza, al presente considerando. la
Tesis de Jurisprudencia sustentada por el Plena de Circuito, visible en la pagina 1127, Tomo |1, Junio de 2014,
Décima Epaca, de la Gaceta del Semanario Judicial de |a Federacion del rubro y texto siquientes:

DERECHO A LA INFORMACION. EL TITULAR DE ESTA TIENE INTERES JURIDICO PARA RECLAMAR
EN AMPARO LA DETERMINACION DEL INSTITUTO FEDERAL DE ACCESOD A LA INFORMACION ¥
PROTECCION DE DATOS QUE ORDENA LA ELABORACION DE LA VERSION PUBLICA QUE
CONTIENE DATOS PERSONALES O QUE LE CONCIERNEN COMO PERSONA. El derecho & la
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profeccion de los dafos personales esfa previsto esencialmente en los aticulos Go. y 16 da fa Constifucidn
Politica de los Esfados Unidos Mexicanos, asi como en los diversos 1, 40 y 47 del Reglamenio de [a Ley
Federal da Transparendcia y Acceso & la Informacion Piblica Gubemamental, con la finalidad de profeger af
titular da Ja mformacidn para que pueda manifestar sy aposicion & Ja dividgacion, no sdlo da sus propios
dalos personales, sino tlambién de los concermientes 4 su persona, esto 8s, J0s que panen en rasgo su vida,
sequndad o salud, los secrefos indusfrales, fiscalas, bancanios, fiducianos o cualquier ofro considerado como

tal por una dispasicidn juridica. De fal modo que [a resolucidn gue permite of acceso a [z informacion

artonociente a un lerce derach t titlar 2 gua a elnclrsna o B3
su_divulgacidn, esto es, a intervenir en [a delimitacidn o daterminacién de la parte gue puede

divulgarse; de lo que se sigue que ¢f titular de la informacibn tendrd interés juridico para reclamar en
el julcio de amparo la determinacidn def Institufo Federal de Acceso a la Informacidn y Proteccidn de
Datos por la cual se ordene la elaboracién de la version publica para entregarla al solicifante de la

misma; en virtud de gue, al ser propielario do la_informacion,_tiene ol derecho a gue ésiz sea
ida, lo cual, & su ver, le o a2 ¢! devecho da o an, ol cual involiera 2 faculfad deo

intenvoenir on 3 delimitack farmin da la te del conocimiento ol
solicitante, antes de que se ordene la elaboracion de la versidn piblica correspondients, como un

mecanismo para que no se frastoquen sus derechos pablicos subjetivos, sin afectar ef derecho de
acceso a la informacidn de los peticionarios. Ahora, la existencia del inferés juridico no puede
condicionarse al sentido de la resolucion reclamada, porgue la determinacidn gue ordena la
elaboracion de una version publica involucra, necesariamente, el derecho del titular a la proteccion de
la informacidn gue serd publicada. Por fanfo, la comeccitn o no da Jos neamientos dados en la resolucidn
impugnada e, incluso, el hecho de que se permila &l titular do la informacidn infervenir en su delerminacion o
defimitacion de la misma anles do quo 5o ordans, da maneara lisa y Nana, la elaboracidn do una versiin
pibiica, consfifiye un aspecto que pueden lievar a conceder o negar of amparo solicifado, paro no puedan
conducir a dosconocer ef deracho subjetivo lidedado & nivel constifucianal a favor dal justiciable, ni la refacidn
da dsfe con el acto por virfud del cual e ordena la publicackin de sus dafos personales o de las datos que ke
CONCIAMAan como parsona.

*Enfasis Afadido,

Concluide el estudio de las solicitudes de acceso a la informacian sefaladas al micio del presente considerando
(1215100498516, 1215100498616, 215100527816, 1215100545916, 1215100600416, 121 51@504114.
1215100614716, 1215100628016}, este Comite de Transparencia APRUEBA LAS VERSIONES PUBLICAS
emitdas por la Comisién de Aulorizacidn Sanitaria, a la que en razdn de su competencia le toco conocer de las
solicitudes en mencion, ya que la misma en sus respuestas no omite garantizar el derecho al acceso a la
infermacion pablica y en el mismo sentido se actualizan |as excepcones previstas para este derecho, en virud
de que parte de la informacidn que se brinda contiene informacion clasificada como confidencial, toda vez que se
trata tanio de datos personales coma de secrelos industriales, atendienda a o dispuesto por los par las articulos
110 y 140 de la Ley de la materia; por ko que este Comite estima obligatonio remitir copia de los oficios asi como
la versian pablica de la informacion requerida por el particular, en aras de privilegiar el acceso a la informacion
pablica y alender el principio de maxima publicidad.

QUINTQ.- Este Comite de Transparencia enltra al estudio y analisis del oficio descrito en la parte del resultanda
de la presente resolucion, con el que da respuesta la Unidad Administrativa, adscrita a esta Comision Federal, a
las solicitudes de acceso a la informacidn, signada con nimero de folio1215100643916, Ia cual se tenen por
reproducida en el presente consideranda de ésta resolucidn.
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Es menester sefalar que este Comité de Transparencia estima prudente exponer que, se colegia siempre bajo los
principios que rigen el derecho de acceso a la Informacién Pablica, cumplienda primardialmente con la evaluacion
de la respuesta emitida por la Unidad Administrativa, esto es, estudiar la declaracion de INEXISTENCIA
PARCIAL de la informacian selicitada e indicando los supuestos nommativos aplicables al caso concreto,

Iniciando el presente estudio, es importante resaltar que, aun y cuando parte de Ia informacidn se encuentra y es
remitida por la Unidad Administrativa, se debe considerar gque parte de la informacidn requerida par el particular,
recae én el supuesto, de que las Unidades Administrativas no puede crear documentos ad hoc para alender
solicitudes de informacion, por lo que en el oficio de mérito el que se indicd dnicamente las partes de la
informacién,

Cabe agregar a lo antes referido, a fin de dar mayor cereza lo indicado en los criterios CRITERIO 29/10,

CRITERIO 09110 y CRITERIO 15/09, mismos que fueron emitidos por el Pleno del Institulo Federal de Acceso a
la Informacién Piblica y Proteccion de Datos:

“...CRITERIO 23/10" LA CLASIFICACION Y LA INEXISTENCIA DE INFORMACION SON CONCEPTOS
QUE NO PUEDEN COEXISTIR. La inexistencia implica necasanamente que fa informacién no s encuanira
e s archives de la sufonidad, no obstante que la dependancia o enlidad cuenfe con facuifadas para poseer
dicha informacitn. En este sentido, la inexistancia es una calidad que se atribuye a la informacidn solicilada,
Por su parts, la clasificacidn es una caracteristica que adquisre fa informacion concrala confenida en tn
decumenta especifico, siempro gue se encuanine en los supuestos establacidos en los alculos 13 y 14 de la
Ley Federal da Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica Gubemamental, para el caso de la
informacién reservada, y 18 del mismo ordenamiento, para ef caso de la informacion confidencial, Por lo
anlaniar, la clasificacion y la nexistencia no coaxisten entre si, en vifud de que [a clasificacién de informacion
impiica invariablemente la exisfencia de wn documento o documentos deferminados, miontras que fa
imaxistancia conlfeva fa ausencia de los mismos en fos archivos de @ dependencia o enfidad de que so
trate... "™ (Sic).

“...CRITERIO 0910 "..LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR
DOCUMENTOS AD HOC PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION.
Tomando en consideracin ko establacido por ef articulo 42 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso ala
informacion Publica Gubemamental, que establece que las dependencias y enfidades sdlo estardn obligadas
a onlregar decumenios que se encueniren en sus archivos, las dependancias y entidadas no estan obligadas
a elaborar documentos ad hoc para alender las solicifudas de informacidn, sing gue  deben gavantizar &f
accasd a la informacion con la que cuentan on of fvmalo que T2 misma asl o permita o & encuenira, en
aras de dar salisfaccion & la sohcitud presentada...” (Sic).

*...GRITERIO 1509 LA INEXISTENCIA ES UN CONCEPTO QUE SE ATRIBUYE A LA INFORMACION
SOLICITADA. El articulo 46 Ley Federa! de Transparencia y Acceso & 1a Informacikn Pibiica Gubemamental
estabigce que cuando los documentas no se encuendren en los archivos de la unidad administrativa, ésfa
debord remitir al Comité de Informacidn de la dependencia o enfidad la solicitud de acceso y of oficio en ||
donda Jo maniasle, 8 efecto de que dicho Comité analice ef caso y tome las medidas porfinentes para
localizar el documento solictado y resuelva en consecuencia, Asimismo, el referido articulo dispone que en
caso de que of Comile no encuenire f documento, expedird una resolucidn que confirme la inexistencia del
mismo y nolificars & solictants, & travis do la unidad de enface, dentro del plazo esfablecido en ef arliculo 44
de la Ley. Asi, la ingxistencia implica necesariamente que a informacidn no se encuentra en los archivos da ,J -
la autoridad -es decir, se frafa de una cuestidn da hecho-, no obstante que la dependencia o entidad cuenfe
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con [acultades para posear dicha informackin, En este sentido, s de sefialarse que la inexistencia es un
concepio que s atribiye a la informacidn solictada...  (Sic).

Derivado de lo antes sefialado, en los pamafos que anteceden y de las respuesta sefialada bajo el supuesto de
inexistencia parcial, se recae en el hecho de que el documento con el que se da conleslacion a la solicitud, es
unicamente el documento con el que se cuenta y que el mismo contiene parte de la informacion solicitada y, que
la obligacidn de la Unidad Administrativa es el otorgar los documentos con los que cuente sin crear documentos

que no hayan sido elaborados o creados por la misma, esto es que no pueden generar documentos que
satisfagan a los solicitantes por falta de datos.

Por lo que comesponde examinar la respuesta emitida por las Unidades Administrativas de forma particular, por
ko cual se desprende lo siguiente:

‘Da lo anterior, se informa que esta Comisidn do Autorizacidn Sanitaria, que del andlisis del conlenido de la
solicitud con [a finalidad de kocalizar la expresion documental requenda, se reafizd Ja busquoda exhaustiva en
los archivas fisicos y elecironicos do esta Unidad Administrativa, advidiendo la informacidn siquiente con las
caracteristicas qua mas se asemejan en &l contenido de su solictud:

Fecha de Wo. ol entrada Razdn Social Denominaciin Farma Estitus
ngresa genkrica Farmacéutics
It-Age- 2016 1E1 DO GO Londigipngs Scentife, | Trashoeumsh Na Apadada En Proceso da
SAdaCV Evalacion

Elle asl, de conformidad con ko dispuesto en ef Arficulo 132 de la Ley Federal de Transpavencia y Acceso a la
Informacian Publica, asi como fo sefalado en of Acverdo por of que se defermna fa Publicacidn de las
Solictudes de Registro Saniano de Medicamantos y da los proplos Regisiros que olorga la Direccidn General
de Medicamentos y Tecnologlas para la Salud, publicado en el Diaria Oficial de 13 Federacion (DOF) &f 18 de
ocfubra de 2002,

Ahora bien, en lo qua comesponde & numeral 2), se informa que esta Comisian de Autorizacidn Sanifana, que
del andfisis dal confenido de la soliciud con la finalidad do Jocalizar la expresion documental requerida, se
realizd la busqueda exhaustiva en Jos archivas fisicos y elecirdnicos de esta Unidad Administrativa, advirtiendo
fa infarmacitn siguiente con las caracleristicas que mds se asemefan en ef contenido de su solcilud:

Fecha de No de Razén Denominacion | Forma Farmaceuhes EStaf
Vigencia Registro Socisl e
150z TBEMATIA Producios Trasturumah Sslucian |Mipanta
a0 554 Rocha, 5.4 |

do V. ]
25-Mov - S14M2015 Producios Trastuzamab Sohigior | Vigants
2020 554 Rocha, 5.A .

de GV, |

Ellg asi, de conformidad con lo dispuesto on of Articulo 132 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pulblica, asi como Jo sefialado en of Acuerdo por e que se delemning la Publicacion de las
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Solictudes de Regisiro Sanifario da Medicamentas y de los propios Reqistros que otorga la Direccidn General
de Medicamentas y Tecnologlas para la Salud, publicade en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 18 de
ectubre de 2002..." {Sic)

Asi mismo, en cuanto a la informacién no proporcionada se informd ko siguiente

...Por tal mofive, esfa Comisidn de Auforizacidn Sandaria realizd la busqueda exhaustiva de la informackin
solcitada en los archivos fisicos y electrinicos, con que cuenta, de la cual NO se advirtio resuftado alguno en
fo que comesponda a rogistos sanifanos oforgados por esta Aufonded Sanitaria para of compuesto bajo fa
dencminacion gandrica Trashezumab en los afas 2014 y 2018 Por lo que se colige que dicha informacidn as
INEXISTENTE, lo antarior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal do Transparencia y
Accaso a fa Informacidn Publica, en correlacion con el CRITERIOAD0015-09 emitida por ef Pleno del Instiuio
Federal do Accoso a la | Por tal motivo, esta Comisidn de Autorizacién Saniaria realizd la bisqueda exhaustiva
de la informacidn solictads en los archivos fisicos y elecininicos, con que cuenta, de la cual NO se advirid
resulfado alguno en Jo que comespande a registros sanitanios oforgados por esta Autondad Sanitania para ef
compuesio bajo la denominacidn gendrica Trastuzumab en los afos 2014 y 2016, Por lo que se colige que
dicha informacidn es INEXISTENTE. fo anterior con fundamento en ef articulo 141 fraceidn Il de la Ley Fedaral
to Transparencia y Acceso a la informacidn Publica, en comelacidn con el CRITERIOD0015-09 emitido por ef
Pieno del Instifulo Fedoral da Acceso a la Informacidn y Proleccion de Datos.

Finalmente en lo relativo alf numeral 3), esta Autoridad Sanitaria fe infarma Jo siguiente:

Da lo anterior esla Comisidn da Auforizackbn Sanitaria realizo la bisqueda exhaustiva de la informacidn
soficitada en el archivo electronico con ks que cuenla esta unidad administrativa, de fa cual y tomando en
consideracion el Cuadro General de Clasificacién Archivistica y Catilogo de Disposicién Documental de
la Secretaria de Salud, publicado en ef Diario Oficial do [ Federacidn del 31 de agosto de 2007, en
concordancia al cuadro que obra en la paging 48, subnumaral 14515 del aitado manual, of cual estabieco lo

siguania:
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Par lo anterior y foda vez que, los permisos oforgados por esfa Autoridad Sanifarda son de cardcler

administrative, o informe que esta Unidad Administrafiva NO cuenta con los expedientes cormespondientes a \
los afios 2011, 2012, 2013 y 2014, ello es asi en virfud de que la fecha de vigencla de dichas documenios II
feneciod, por lo tanfo osfa Auloridad Sanitana se encuentra imposibiifada para emiti e informar fo requerido |
por el peticlonano a traves de la soliedud de mformacidn No, 1215100643316, |

Aunado a lo anlerior, cabe sefalar que de acuerdo a las reformas publicadas ef § de Octubre de 2012 “
mediantes las cumas se adiclenaron diversas disposiciones dal Reglamenta de Control Sanitario de Producios

Monterrey 51, Col. Koma, Del, Coauhtémor, Méxien L1, CLP. o670, "l
Tel. sodn-5a00 Ext. oooo, o1 Boo 033 50 50, www.eofepris.gob, mx 47



[ = '..'
i
o T

SALUD R S8R

11:
.-"'.-

1=

d q.f Tl
HLUEFUARIA TH RALLITY t J"\-‘":l. Cordwids Finlorsd pirs w Freiesisin
‘*-l..'-r—-ﬂ wonlre Margon Lurllaon

y Servicios, del Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y dol Reglamento da Insumas para
ta Salud, en ospociiico lo relacionado & Ia opoidn de que deferminadas framites de importacion y exporfacidn
de mercanclas se presenfaran via elecirinica; para fafes efoclos, de manera previa se cred mediante
decrato del 14 de enero de 2011, la “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior™ (VUCEM), en
esle senlido, Jos particulares pueden oplar por esta via o en [a forma tradiclonal, es decir, do manera
presoncial on las insfalaciones de esta autondad sanifana.

En razdn do lo antarior, le comunico que, esla Comision de Auvtorizacidn Santana realizd una busqueda

PRODUCTD: TRASTUZUMAB
PEFROCED 1 e 20 @l & aeeg 010
TRAMITE ESTARLECTAINTD FROGUETO PO CANT| LA UKD mm [
PRO0UCTO MEDIOA
BN PROCUCTOS ROCHE. | HERCEFTIH (TRASTUZLWAE] SOLUGDR  Prodecn a0 L kA
SADECY famai
RN TR FROCUCTOS ROCHE | RADCTIA [TRASTUZLMGAS EMTARGRE)  Prodesn 10350 [TET E12H
SLDECY
FADCYLA [TRASTURUMARE EWTAASINE]  Prodece 16320 Rigrana
Namradn
TG0 TR AL TERER TRAL TL M = R ooy LT .
SOENIFG 58 OF
=]
1SN0 PRODUCTEG ROCHE. | HERCEFTIN SC 800 TRALTUTLMAE FF Prodecn 1030 Caa R
i SHDECY GOLLCICN] i
TN T FRODLCTDS FOCHE | RCHAS-3317000 TRASTUZLAL 180 W [T
SADLISY, MERCEFTIN] FEFERENCE ETANDARD  [Termranks
[ESTANDWR O REFEAZNOAY
BN R 1515 FROCUCTDA ROCHE. | WEECIPTHF F st il b Cag S
SADECY LI TRAS T UL Termrradn
BTN 0F (404 PROCUCTES BOCHE. | EADICYLA (TRASTIZUMAR ENTANSKA| F Prodecm 1w Frasm 1710
SaCECY F. BOLLCI DR [Tarmeaaki
EADCYLA (TRASTUIUMAR ENTAKS A F [Prodecm 1| Frasm VIRTH
1. SOLUCION i
TGy LADSTERER FAB- 252 (TELS TLIZUMAR| ESTAND4A OF Prodwcn 1 al S0
SCENTFE, 54 CECY | TRABAD Heminad
TR H A FRODUCTDS ROCHE | HERCEPT TRASTURLASEF F Prodec TH 00 Cia V2T
SADECY ECLLCIOM: [famraa
1B %30 165D FROCUCT 06 ROCHE HLSSLFTR 55 600 [TRASTUZLAARL F F X [ [<T] T ]
i iy BOLLCION whtrab
T 1 PRODUCTDN FOCHE | RADCYLA (F F SOLUCKN TRASTUZMAD Protec 5500 Can I
SADEEY EMTARERA emriradn
PO (F F S0LL008] THASTUA R D Podco Ll s FIUH
[T ARIERLS, ETrradn

oxhaustiva da [a informacién solicilada en la base de dalos del Sisfema Infegral de Informacidn para la
Proteccidn confra Riesgas Sanfarios (SIPRIS) de esta Comisidn Federal y en la VUCEM, en Jos peniodos
comprendidos del 1 de enero 2016 &l 05 de enero 2017 y del 1 de ensro 2015 af 15 de agosto 2076,
respectivamente; amoja que esta Comision ha expedido y auforizado fos PSI para el producto denominado
“TRASTUZUMAB", que so listan a confinuaciin;
VUCEM
FERIODO: 1 de enero al 15 de agosto 2016 NO SE ENCONTRARON TRAMITES AUTORIZADOS PARA LA

SUSTANCIA A TRAVES DE LA VUCEM
T’ La informancn pue B mpata o e VUCEM 80 8 dysondis heels b fecia gl presende pfon

Lo anterior con fundamento en of articule 132 de la Ley Federal do Transparencia y Acceso a la Informacion
Priblica * {Sic)
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Demostrando con lo anterior, que este sujeto obligado cumple con la normatividad vigente y aplicable, realizando
la bdsqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electrénicos que cuentan cada una de las Unidades
Administrativas competentes, sin que en ellos se localizara |a totalidad de la informacion requerida par el
particular, razén por la cual este comit estima prudente APROBAR LA INEXISTENCIA PARCIAL de la parta no
proporcionada a la solicitud de la que se le asignd el nimero de folio1215100643916, por lo que ademas resulta
obligatorio remitir al interesado copia del oficio en el que se sefiala la inexistencia de la informacién con que no
se cuenta y, asimismo se determina que informacion fue localizada y puesta a disposicitn del particular.

SEXTOQ.- Por ofra parte este Comité de Transparencia entra al estudio y anélisis de los oficios descritos en Ia
parle de resultandos de la presente resolucidn, con los que se dio respuesta por pare de las Unidades
Administrativas, adscritas a esta Comisidn Federal, a las solicitudes de informacion signadas con los folios:
1215100644016 y 1215100650916, los cuales se tienen por reproducidas en el presente considerandao de ésta
resolucion,

Ahora bien, este Comité de Transparencia precisa que las Unidades Administrativas competentes que pudieran
contar con |a informacién, sefialaron a través de los citados oficios, que se han hecho mencidn, que después de
haber llevado a cabo una bisqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrbnicos
con los que cuentan cada una de las Unidades Administrativas competentes de conocer |a informacion solicitada
en cada una de las solicitudes vistas en |a presente orden del dia, no se enconiraron registros, ni expresion
documental alguna donde pudiera contenerse |a informacion solicitada, 1o cual dio como resultado propiamente a
la INEXISTENCIA de |a informacian.

En este sentido y ante la falta de informacién, argumentada por las Unidades Administrativas, este Comité en
cumplimiento a uno de sus objetivos sustanciales de la Ley de la Materla, la cual consiste en otorgar certidumbre
acerca de que se realizaron las gestiones necesarias para la bisqueda de la informacian y en consecuencia
satisfacer las expectativas, al privilegiare su acceso a la informacién pablica, actuanda en un claro principio de
maxima publicidad y en beneficio de los peticionanios, dandales cerleza juridica en cuanio a que su pelicidn ha
sido atendida en los términos y condiciones a los que se encuentra obfigada esta Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

Sirve de apoyo a lo antes sefialado la siquiente tesis jurisprudencial emitida por el Décimo Quinto Tribunal
Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, asi comao el Criterio 12110 emitido por el pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion Piblica:

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

Da lo dispuesto en los articulos 40, 41, 42, 43, 44, 45 46 v 43 de esa ley, s despronde que para negar ef
acceso a la informacion de una dependencia o enlidad sujeta a ese ordenamianto, por inexisfencia da la
propia informacion, no basta con que of ffular de la unided administrativa o de 3 unidad da enlace respectiva
indiquen & salictants que no cuenfan con la nformacidn requenda y que debe ser solicifada a olra entidad o
dependancia, sind que es menester que la peticion se remita al Comité do Informacién correspondiente -

a efecto de que sea éste gulen resuelva en definitiva lo conducente, para que en su caso, ef \ \
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solicitante pueda inconformarse con la decisién que confirme la inexistencia de la informacién. De Jo
que se sique que Si en wn juicio do amparo se oorga la proleccion constiucional para que fas autoridades
responsabies den respuesta a una salicitud de nformacidn, afustandose a lo dispuesto en fa mencionada loy,
la sentencia relsliva no pueds considararse cumplida 51 la dependencia o entided respectiva se fimila a
comunicar &l salictante que caroce de fa informacidn requerida y que puede pedirla a diversa dependancia o
entidad, loda vez que en esa hipdlesis, es menester que se dé infervencidn & Comité de Informaciin
respechivo, para qua soa dste of que emita la resolucidn que delerming, en su caso, la inoxisfoncia de [a
informacion y ef inferesado asfé en condicionas de cuestionar la decision que so adople en ese sentido...”
{Sic).

“...CRITERIO 12/10 PROPOSITO DE LA DECLARACION FORMAL DE INEXISTENCIA. Alendiendo a fo
dispueslo por bas aficulos 113, 741 de I3 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Poblica ef
propasita de que los Comités da Infarmacian de los sujelos obligados por 2 Ley Foderal do Transparencia y
Acceso a la informacidn Publica Gubemamental emifan una declaracion que confimne, en su caso, [a
inexistencia de la informacidn solicitada, es garantizar af sofictante que efectivamenta so roalizaron las
gestiones necesanas para fa ubicackin de la infarmacion de su mierds, y que éstas fueron las adocuadas
para alender a la particedanidad del caso concreto. En ese sentido, las declaraciones do inaxisfencia do fos
Comités de informacidn daben confaner los elementos suficientas para generar on Jos solictantes 1a certeza
del cardcler exhaustive de la bisqueda de la informacidn soficitada v de que su sofictud fue atendida
debidamente; es decir, deben molivar o precisar [as razomes por las que se buscd la informacidn en
determinadals) unidad (es) administrativals), los criferios de busqueda whitzadas, v [as demds circunstancias
que fueron lomadas en coenta.., " (Sic).

Ahora bien, antes de proceder a lo establecido en el articulo 140, raténdose de la ausencia de kos documentos
solicitados, cabe establecer en primer lémino lo que debe entenderse por inexistencia, la cual consiste en la
falla o ausencia de datos contenidos en documentos que los sujelos obligados generan, obtengan, adquieran,
transforman o conservan por cualquier titulo. Sirve de apoyo a lo anteror el Criterio 15/09 emitido por el Pleno
del Instituto Federal de Acceso a la Informacidn y Proteccién de Datos, el cual sefiala lo siguiente:

“...Articulo 140. En caso de que los sujsfos obligados considaren que los Documentas o la informacion
requenda deban ser clasticados, deberd seguise of procedimienta previsto en el Capifulo | del Titulo
Sdptimo da fa Ley General, alendiendo ademds a las siguientes disposicionas:

El Aroa deberd remitir I solicitud, asi como un escrilo en el que funde y motive la clasificacian af Comitd do
Transparencia, mismo que deberd rosolver para;

I Confirmar la clasificacidn;

il Modificar Ia clasificacion i oforgar fotal o parcialments ef acceso a la informacian, y

. Rewvocar la clasificacidn y conceder el acceso a la informacidn.

El Comité de Transparencia podrd lener acceso a la informacidn que esté en poder del Area N
comespondianta, dg la cusl s8 haya solicilado su clasificacion. .

La resolucidn del Comie de Transparencia serd notificada &l inferasade en el plazo de respuesta a Ja
soficitud que estabiece & aficulo 135 de la prosente Ley..." (Sic).

“...CRITERIO 1509 LA INEXISTENCIA E5 UN CONCEPTO QUE SE ATRIBUYE A LA INFORMACION o
SOLICITADA. £l ariclo 46 Ley Foderal de Transparencia y Acceso & la Informacidn Poblica
Gubemamental establece que cuanda fos documentos no so encuaniren en Jos archives de ls wiidad \
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administrativa, ésfa deberd remitir & Comifé de Informacion de la dependencia o entidad la salicitud dio
acceso y el oficio en donde lo manifiests, & efecto de que dicho Comité analice &f caso y lome las medidas
pertinentes para localizar el documento sofictado y resusiva en consecuencia. Asimismo, el refendo articulo
dizspone gue en caso da qua e Comitd no encuentre of documento, expedird una resolucion que confime fa
inexistencia del! mismo y nolificard & solicifante, a través de la unidad de enlace, dentro del plazo
establecido en of arficulo 44 dao la Loy, Asl, Ia inoxistoncia implica necesariamente que [a informacién no se
encuentra en Jos archivos do fa autondad -o5 docir, so frafa do wna cuestion de hecho-, no ohstante que fa
dopandencia o entidad cuenfe con facuftades para poseer dicha informacidn. En esfe senbido, o3 do
seflalarse que fa inemstencia és un conceplo gue se atnbuye a la infarmacion sofictada...” (Sic).

Entendiendose con lo anterior que la inexislencia implica necesariamenie que la informacién no se encuenira en
los archivos de |a autoridad, no obstante que la dependencia o entidad cuenle con facultades para poseer dicha
informacién. En esle sentido, la inexistencia es una calidad que se atrbuye a la informacidn solicitada. Asi puede
sefalarse gue la inexistencia conlleva la ausencia de los mismos en los archives de la dependencia o entidad de
gue sa frate.

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

Sirve de apayo el criterio 09110 emitido por el pleno del Instituto en cual sefiala;

“...LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS AD HOC
PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION. Tomando en considoracion lo
establecido por f artictdo 42 de la Ley Foderal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica
Gubemamenlsl, que esftabloce que las dependancias y enfidades sblo esfardn obligadas a enfregar
dacumentos que se encuaniren an sus archivos, [as dependencias i entidadas no eslén obligadas a elabarar
documentos ad hoc para afender las solicifudes de informacidn, sino que deban garantizar el acceso a la
informaciin con la que cuantan en el formato que la misma asi lo permita o se encuentre, en aras de dar
satisfaccidn a la solicitud presentada...” (SIC).

A mayor abundamiento y en comelacién con lo dispuesio en el articulo 141, de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Poblica, mismo que & la letra indica;

“...Articule 141, Cuando la informaciin no s encuentre en los archivos del sujelo obligado, serd aplicable
para & Comité de Transparencia el procedimienio previsio en el Capitule | del Tilulo Séplimo da la Loy
General, ¥ lo estabiacido en este articwo...” (SIC).

Tesis Aislada \"
Maltana(s); Administrativa

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL. LOS ARTICULOS 1,
2 Y 6 DE LA LEY FEDERAL RELATIVA, NO DEBEN INTERPRETARSE EN EL SENTIDO DE PERMITIR Tj
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AL GOBERNADO QUE A SU ARBITRIO SOLICITE COPYA DE DOCUMENTOS QUE NO OBREN EN LOS
EXPEDIENTES DE LOS SUJETOS OBLIGADOS, O SEAN DISTINTOS A LOS DE SU PETICION INICIAL.

Si bien es cierto que los articudos 1 y 2 da la Ley Foderal do Transparencia y Acceso a la infarmacion Pibiica
Gubemamental esfablecen, respectivaments, que dicho ordonamiento tiohe como finalidad proveer ko
necesario para garantizar el acceso de foda porsona a la informackén en posesion do los Poderes de la
Unidn, Jos drganos constitucionales aulénomas o con aufonomia logal y cualquier olfra entidad federal, asl
coma qua foda (a informacidn gubemamental 8 que se refiere dicha ley es pablica y fos paficwares lendran
accoso a efia en fos émminas que en asla se sefalen y que, por ofra pare, & precepto 6 de la propia
lagislacidn prevd of principlo de maxima publicidad y disponibildad de la informacian en posesion de Jos
sujetos obligados; fambidn lo es que ello no implica gue lales numerales deban interpretarse en of

sentido de permifir al do 2 5u arbitrio solicite copla de documentos gue no obren en los
expedientes de los sujetos obligados, o sean distintos a los de su peticién Iniclal,_pues ello

conlravendria el articulo 42 de [ cilada ley, que sedala que las dependencias y entidades sdlo
estarin obligadas a entregar los documentos que se encuentren en sus archivos -los solicitados- y

gue la obligacidn da acceso a la informacidn se dard por cumplida cuando se pongan a disposicion
del solicitante para consulia en el sitio donde se encuentren.
*Enfasls Afsdida.

Por lo que se advirtio por parte de las Unidades Administrativas, que derivada del proceso de basqueda de la
informacin, el cual queda asentado en los diversos oficios citados con antenoridad, y siendo que las Unidades
Administrativas mencionadas al inicio de la presente resolucion, son las encargadas de poseer |a informacién en
razén de su competencia y en atencidn a que dicha bisqueda obedecié a lo establecida en Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, al realizarse dicha blsqueda tanto en los archivos fisicos como
electronicos de las multicitadas Unidades Administrativas, mediante los reiterados oficios, en los gue se
desprendio la ausencia de informacion en los iéminos sefialados por el particular asi coma la imposibilidad de
encontrarle una expresion documental a la pelicidn conducente, declarandose por ende la INEXISTENCIA, ya
que tal y como ha quedado explicado se carece de la informacidn por parte de esta autoridad obligada, asimismo
y garantizando a los peticionarios el acceso a la informacion, en aras de dar satisfaccidn a las solicitudes de
informacion publica, rigiéndose siempre con la méxima publicidad y disponibilidad de la informacidn, se
remitiercn a este comité las repuestas por parte de las Unidades Administrativas a fin de pronunciarse respeclo a
|las contestaciones emitidas.

Demosfrando con lo anterior, que este sujeto obligado, cumple de manera cabal con la normatividad vigente y
aphcable, comoborando que se realizd la bisqueda exhaustiva en las diversas unidades administrativas
competentes que pudieran tener la informacidn, lanto en sus archivos fisicos coma electrbnicos, sin que en ellos
se localizara la informacin requenda. Con esto como base y derivado de los argumenlos expresados en el
presente considerando, este Comite de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido

con fundamenta en los articulos 113 y 141, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn
Piblica.

En consecuencia, se APRUEBA LA INEXISTENCIA de la informacién requerida en las diversas solicitudes

indicadas al inicio def presente considerando, con nimeros de folio 1215100644016 y 1215100650916. \
SEPTIMO.- Por ofra parte este Comité de Transparencia entra al estudio y analisis de los oficios descritos en la !

parte de resultandos de la presente resolucidn, con los que se dio respuesta por parte de las Unidades
1
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Adminisirativas, adscritas a esta Comisién Federal, a la solicitud de informacién signada con el niimero de folio
1215100646916, mismo que se tiene por reproducido en el presente consideranda.

Ahora bien, este Comité de Transparencia precisa que las Unidades Administrativas competentes que pudieran
contar con la informacion, sefialaron a través de los citados oficios, que se han hecho mencin, que después de
haber llevado a cabo una bisqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electronicos
con los que cuentan cada una de las Unidades Administrativas competentes de conocer que parle de la
informacién selicitada en la soficitud vista en la presente orden del dia, no se encontraron registros, ni expresion
documental alguna donde pudiera contenerse la informacion soficitada, lo cual dio como resultado propiamente a

la INEXISTENCIA de la informacién y la otra parte de la informacion solicitada se clasifica como informacian
RESERVADA.

En este sentido y ante la falta de informacidn, argumentada por las Unidades Administrativas, este Comité en
cumplimiento a uno de sus objetivos sustanciales de la Ley de la Materia, la cual consiste en oforgar ceridumbre
acerca de que se realizaron las gestiones necesarias para la bisqueda de la informacidn y en consecuencia
satisfacer las expectativas, al privilegiarle su acceso a la informacidn pablica, actuando en un claro principio de
méxima publicidad y en beneficio de los peticionarios, dandoles certeza juridica en cuanto a que su peticidn ha
sido alendida en los términos y condicianes a los que se encuentra obligada esta Comisidn Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios,

Sirve de apoyo a lo antes sefialado la siguiente tesis jurisprudencial emitida por el Décima Quinto Tribunal
Colegiada en Materia Administrativa del Primer Circuito, asl como el Criterio 12/10 emitido por el pleno del
Insttulo Federal de Accesa a la Informacién Plblica:

“..TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL. EL
CUMPLIMIENTC DE LA SENTENCIA DE AMPARQ QUE ORDENA DAR RESPUESTA A UNA SOLICITUD

DE INFORMACION CONFORME A LO PREVISTO EN LA LEY FEDERAL RELATIVA, DEBE EMITIRLA EL

COMITE DE TRANSPARENCIA RESPECTIVO:

Da lo dispuesto en los articulos 40, 41, 42, 43, 44, 45 46 y 43 de esa ley, s0 dosprende que para negar ef

acceso a la informacion da una dependencia o entidad sujeta a ese ordonamients, por mexisfencia de la

propia informaciin, no basfa con que el ltular de la unidad administrativa o de fa unidad de enlace respectiva

indiquen al solicifante que no cuentan con fa informacitn requerida y que debe ser solictada a ofra entidad o
dependencia, sino qua es menester que la peticion se remita al Comité de Informacidn correspondiente

a efecto de que sea éste quien resuelva en definitiva lo conducente, para que en su caso, ef
solicitante pueda inconformarse con la decisién que confirme [a inexistencia de fa informacién. De ko

que 5 sique que si en un juicio de amparo se oforga [a profeccidn consfitucional para que las sufondades
responsables den respuasta a una solicifud de informacian, ajustandoso a o dispuesto en la mencionada oy,

fa senfencia relativa no puede considerarse cumplida si fa dependencia o entidad respectva se limita a
comunicar al sofictanta que canece de la informacian requernida y que pueds pedina a diversa dependencia o

entidad, foda vez quo en esa hipdlesis, es menaster que s dé infervencidn al Comilé de Informacitn \
respecive, para que sea asle el que emifa fa resolucion que delermine, en su caso, la insxistencia da la
informacién y ef inferesado esté en condiciongs da cusstionar la decision que se adople an ese sentids,..”
(Sfe).

"...CRITERIO 12/10 PROPOSITO DE LA DECLARACION FORMAL DE INEXISTENCIA. Alendiondo a lo
dispuesto por fos articutos 113, 147 de la Ley Federal do Transparencia y Acceso a la Informacion Publica ef
proposito de que fos Comités de Informacion de Jos sujetos obligadas por la Ley Federal de Transparencia y
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Accaso a la Informacidn Publica Gubemamental emifan una declaracién que confitne, en su caso, [a
inexistencia de ia informacin solicitada, es garantizar af solicitante que efectivamente se realizaron fas
gestiones nocosarias para /3 ubicaciin de la informaciin de su inferds, y que éstas fuoron las adecuadas
para atendar a la particulandad del caso concrefo. En ese sentido, las declaracionas de inexistencia de los
Comités de Informacidn deben contener los elementos suficienfes para genorar en jos solictantes la certeza
dal caracter exhsusiive de la bisqueda de la informacidn salicitada y de que su solictud fue atendida
dabidamente; es decir, deben motivar o precisar las razones por las que se buscd Ja informacion en
determinada(s) unidad (es) administrativa(s), los crtenos de blsqueda utilizados, y las demas circunstancias
que fueron fomadas en cuenta...” (Sic).

Ahora bien, antes de proceder a lo establecido en el articula 140, tratandose de I3 ausencia de los documentos
solicitados, cabe establecer en primer término ko que debe entenderse por inexistencia, la cual consiste en la
falla o ausencia de datos contenidos en documentos que los sujetos obligados generan, cblengan, adquieran,
transforman o conservan por cualquier tituko, Sirve de apoyo a ko anterior el Criterio 15/09 emitido por el Pleno
del Instituto Federal de Acceso a la Infarmacidn y Proteccién de Datos, el cual sefiala lo siguiente:

“...Articule 140, En caso de que los sujalos obligadas consideren que Jos Documentos o 1a informacian
requanida deban ser clasifcados, deberd sequirse e procedimienfo previsto en ef Capitwlo | del Titwo
Séptimo de la Ley General, atendiendo adamas a las siquientes disposicionas:

El Area deberd remitir Ia solicitud, asl como un escrito en el que funda y motive 13 clasificacién af Comité de
Transparencis, mismo que debera resolver para;

L Confirnar la clasificacion,
i, Modificar la clasificackin y oforgar tofal o parciaimente of accaso a la infarmacitn,
i, Revocar la clasificacidn y concedar ef acceso a la informacién,

El Comité de Transparencia podrd lener acceso a la informacidn que esté en poder dal Area
comaspondients, de fa cual se haya solicitado su clasifcacidn,

La resolucion del Comité de Transparencia serd notificada al interesado en el plazo de respuesta a la
solicitud que establece of arficulo 135 de la presente Ley...” (Sic).

"...CRITERIO 1509 LA INEXISTENCIA ES UN CONCEPTO QUE SE ATRIBUYE A LA INFORMACION
SOLICITADA. El arficulo 46 Ley Federsl de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica
Gubemamental establoce que cuando Jos documenfos no se encuentren en Jos archives da la unidad
adminisirativa, ésta deberd remitir af Comité de Informacidn de fa dependencia o entidad Ia solcitud de
acceso y ef oficio en donde ko manifiests, a ofocto da que dicho Comité analice ef caso y fome las medidas
perinentes para localizar ef documento solicitado y resuelva en consecuencia. Asimismo, of refanido articula

dispona que an caso de que ef Comild no encuentre ef documnento, expeding una resolucidn que confirme la I".
inexistencia del mismo y nolificard of solicitante, @ fravés de fa tnidad de enlace, dentro del plazo
establecrdo en of articuts 44 de la Ley. Asi, la inaxislenca implica necesariamente que la informacidn no se
encuanira on los archivos de la autoridad -es decir, se frala de wna cuestion de hecho-, no obstanto que fa [
dependencia o entidad cuente con facultados para poseer dicha informacidn. En este sentido, es de ]
seflatarse que Ja ingxistencia es un concepto que se atrbuye a la informacidn soficitada...” (Sic). i

Entendiéndose con lo anterior que [a inexistencia implica necesariamente que la informacién no se encuentra en
los archivos de la autonidad, no cbstante que la dependencia o entidad cuente con facullades para poseer dicha
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informacion. En este sentido, la inexistencia es una calidad que se atribuye a la informacian solicitada. As! puede
senalarse que la inexistencia conlleva la ausencia de los mismas en los archivos de la dependencia o entidad de
gue sa frate.

Ahora bien, si tomamos como referencia que las Unidades Administrativas solo estan obligadas a entregar
documentos que se encuentren en sus archivos, es claro que de lo contrario se estarian generanda documentos
ad hoc, par bo cual es dable declarar la inexistencia de la informacién, al na encontrarse registros documentales a
los que hace referencia el articulo 141, en los archivos de las reas sustantivas comespondientes, tal y coma es
el casa, pues como hemos mencionado al generar informacidn estariamos fuera del marco de la Ley al generar
documenos, eslo en atencidn a que solo se deben entregar la informacién en el formato en el que se encuentre,

Sirve de apoyo el criterio 09710 emitido por el pleno def Instifuto en cual sefala:

"...LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS AD HOC
PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION. Tomando en consideracion lo
establecido por el arficulo 42 de la Ley Federal do Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica
Gubemamental, quo establece que les dependoncias y enfidades stlo esfarin obiigadas a enfregar
documentos que sa encueniren en sus archivos, las dependencias y entidades no estdn obigadas a elaborar
documentos ad hoo para atender fas solicitudes da informacidn, sino que deben garantizar of acceso a la
informacian con la que cuenlan en el formato que la misma asi lo permita o se encuentro, en aras de dar
satisfaccidn a la salicitud prasentada...” (SIC).

A mayor abundamiento y en correlacion con lo dispussto en el articulo 141, de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, mismo que & ia lotra indica:

“...Articulo 141, Cuando la informacidn no se encuentre en los archivos del sujeto obligads, serd apiicable
para ef Comité de Transparencia ef procodimiento previsto en el Capitulo | dal Titulo Séplimo de fa Ley
Generdl, y lo esfablecido en este articulo, ., ™ (S1C).

Tesis Alslada
Matenas): Administrativa

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL. LOS ARTICULOS 1,
2 Y 6 DE LA LEY FEDERAL RELATIVA, NO DEBEN INTERPRETARSE EN EL SENTIDO DE PERMITIR
AL GOBERNADO QUE A SU ARBITRIO SOLICITE COPIA DE DOCUMENTOS QUE NO OBREN EN LDS
EXPEDIENTES DE LOS SUJETOS OBLIGADOS, O SEAN DISTINTOS A LOS DE SU PETICION INICIAL.

Si blen es cierfo que fos arficulos 1y 2 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a ia Informacidn Publica |
Gubemamental establecen, respectivaments, que dicho ordenariento bene como finalidad proveer Jo 1
Necesanio para garantizar ef acceso de foda porsana a la infarmacidn en posesidn de Jos Podares de fa 1
Linidn, fas drganos consfitucionales aufdnomos o con autonomia legal y cualguier ofra entidad foderal, asi \
coma que foda la informacidn gubemamental a que se rofiore dicha ey es pablica y los particulares fendrdn \
acceso a ella en los términs que en ésta se sedalen i que, por ofra parte, ef precepto § de /a propia [\
legislacitn prevé el principlo de méxima publicidad y disponibiidad da la informacidn en posesidn do fos 4\
sujefas obhgados; fambién fo es que eflo no implica gue tales numerales deban inferpretarse en el

sentido de permitir al gobernado que a su arbitrio solicite copia de documentos que no obren en los
expedientes de los sufelos obligados, o sean distinfos a los de su petician inicial_pues ello
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contravendria el articulo 42 de Ja citada loy, gue sefiala que las dependencias y entidades sélo
estarin obligadas a entregar los documentos que se encuentren en sus archivos -los solicitados- v

que la obligacidn de acceso a la informacién se dard por cumplida cuando an a dispasicién
del £ fe consulta on ol 5i se encuentren.
*Enfasis Afadido.

Par ko que se advirtio por parte de las Unidades Administrativas, que derivado del procesa de bisqueda de |3
informacion, el cual quedd asentado en el oficio citado con anlerioridad, y siendo que las Unidades
Administrativas mencionadas al inicio de la presente resolucidn, son las encargadas de poseer Ia informacion en
razdn de su compelencia y en alencidn a que dicha blsqueda cbedecid a lo establecido en Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Plblica, al realizarse dicha bisgueda tanto en los archivos fisicos como
electronicos de las multicitadas Unidades Administrativas, mediante el reiterado oficio, en el que se desprendia la
ausencia de informacion en los t&minos sefialados por el particular asi coma la imposibilidad de encontrare una
expresion documental a la peticién conducente, declarindose por ende |a INEXISTENCIA, ya que tal y coma ha
quedada exphbcado se carece de la informacidn por parte de esta autoridad obligada, asimismo y garantizando a
las peticionarios el acceso a la informacién, en aras de dar satisfaccidn a la solicitud de informacién piblica,
rigiendose siempre con la maxima publicidad y disponibilidad de la informacion, se remitieron a este comité |a
repuesta por parte de las Unidades Administrativas a fin de pronunciarse respecto a la contestacion emitida

Demastrando con lo anterior, que este sujeto obligado, cumple de manera cabal con la normatividad vigente y
aplicable, corroborando que se realizd la blsqueda exhaustiva en las diversas unidades administrativas
competentes que pudieran tener la informacion, tanto en sus archivos fisicos como electrdnicos, sin que en ellos
se localizara la informacién requerida. Con esto como base y derivado de los argumentos expresados en el
presente considerando, este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido
con fundamento en los ariculos 113 y 141, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian
Piblica.

Ahora bien, basandose en la respuesta emitida por la Unidad Administrativa respecto a la solicitud de mérito, a
través de la cual indca que la informacién solicitada se clasifica como informacidn reservada. Entendiéndose
ésta como toda aquelia informacion que en razdn del interés piblico debe reservarse su conocimiento
tempaoralmente o bien porque fenga el cardcler de confidencial, al comesponder a un dmbilo privado de la
persona juridica de conformidad con lo dispuesto en los articulos 110, 140 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, los cuales sefialan lo siguiente:

“..Articule 110. Conforme a lo dispuesio por of arficulo 113 de la Ley General, como informacidn
resarvada podrd clasificarse aquela cuya publicacidn:

I. Comprometa la sequndad nacional, la sequridad pablica o Ja defansa nacional y cuente con un proposito \
genuing y un efocto demestrable; \
1. Punda menascabar la conduccicn de las negociacionas y relacionas infemacionales;

IN. Se entregue & Estade mexcano expresamente con ese cardcler o el de confidencial por olro u ofros
sujlos de derecho miemacional, excoplo cuando se frate de violaciones graves de derechos humanos o
delilas de lesa humanidad de conformidad con &f derecho infermnacional; o~
V. Pueds afeclar la efectividad de las medidas adopladas en relacitn con Jas politicas on materia
monelana, cambiaria o dol sistoma fnanciero dal pais; pueda poner en riesgo la estabifidad da fas
instifucionas fnancieras susceplibles de ser consideradas da fasgo sislémico o del sistema fnanciero def
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pais, pueda comprometer la soguridad en la provision de maneda nackonal 8l pals, o pueda incrementar ef
costo do operaciones financieras que realicen Jos sujelos obligados del sector publico federal

V. Pueda poner en niesgo la vida, sequridad o salud da una persona fsica;

V1. Cbstruya las actividades de verificacion, nspeccidn y auditorla relativas al cumplimiento da las feyes o
afecte [a recaudacion do contribuciones;

VII. Qlbsiruya la prevencidn o persecucion de los defifos;

VHl. La que conlenga las opinfones, recomendacionas o punios de vista que formen parfe dol proceso
deliberative de los Servidores Publicos, hasta en tanto no sea adoptada la decision dafinitiva, o cual deberd
estar documenfada;

IX. Obstruya los procedimientos para fincar responsabilidad a los Senvidares Piblicos, en tanto no se haya
dictado 12 resolucidn administrativa;

X Afacte los derechos del debide procese;

X1 Vulnere la conduccion de los Expedientes judiciales o de los procedimientos administrativas seguidos en
forma de juicio, en fanto no hayan causado estado;

Xil. Se encuentre confenida dentro de las investigaciones de hechos que la ley sefiale como dalitas y 5o
framiten ante el Ministorio Pablico, y

AN, Las que por disposicidn expresa de una ley fengan fal cardcfer, siempre gque sean scordes con fas
bases, principios y disposiciones establecidos on la Ley General y esta Ley y no las conlravengan; asi
como las provistas en lralados infemacionales. ... " (Sic).

“..Articulo 140, En caso de que Jos sujelos obligados consideren que los Documentos o fa informacion
requenda deban ser clasificados, deberd seguirse ef procedimianto previsto en ef Capitulo | del Tituio
Séptimo de la Ley General, afendiendo ademds a las siguionfes disposicionas:

El Area deberd remitir la soficitud, as! coma un escrito an of que funde y motive la dasificacion al Comité da
Transparencia, mismo que daberd resolver para:

I. Confirmar la clasificacion,

0. Modificar la clasificacian y oforgar folal o parcialmente of acceso a la informacion, y

M. Revocar I clasificacion y conceder el accaso a la informacitn,

El Comie de Transpavencia podrd fener accoso a /a informacitn que eslé en podor dol Area
correspondiente, de la cual se haya soliciado su dasificacion,

La resolucidn del Comite de Transparancia serd notficads af inferesado on ef plazo de respuesta a la
soliciud que establece of ariculo 135 de la presente Ley. ..." (Sic).

A mayor abundamiento es pertinente sefialar como apoyo el criterio jurisprudencial P, /). 262013 (10a),
Semanario Judicial de la Federacidn y su Gaceta, Décima Epoca, Tomo 1, Octubre de 2013

AUDITORIAS AMBIENTALES VOLUNTARIAS. LA INFORMACION Y DOCUMENTACION GENERADAS
POR LOS PARTICULARES O SUS AUDITORES Y ENTREGADAS A LA PROCURADURIA FEDERAL \
DE PROTECCION AL AMBIENTE DURANTE SU TRAMITACION, SI BIEN SON DE CARACTER

PUBLICO, NO PODRAN DIVULGARSE S| 5E ACTUALIZAN LOS SUPUESTOS PARA SU RESERVA -.
TEMPORAL O SE TRATA DE DATOS CONFIDENCIALES.

Conforma al articulo Bo., fraccion I, da Iz Constifucion Politica de los Estados Unidos Mexicanas, en
relaciin con ks numerales 1 y 2 da la Ley Federsl de Transparencia y Accoso a 3 Informacién Publica
Gubemamental, los dalos en posesion de cualquier autoridad, entidad, dgano v organismo foderal, estatal \
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o municipal consttuyen informacién poblica y, por enda, son susceptibles de divuigarse a ferceros on
ferminos de dicha fey. En consecuencia, 1a informacion y decumentaciin generadas por ung persana moral,
o su auditor, durante el desarollo da una avditorfa ambiental voluntaria, conforme a la Ley General def
Equilitrio Ecoldgico i la Proteccidn al Ambiante, gue se encuentran en posesion do la Procuraduria Fedaral
de Proleccidn af Ambiente, por habare sido enfregadas por dichs persona, es pablica, pero no disponible
par s, dado que, al igual que aconfece con las personas fisicas, fambidn pueden actualizarse
excepciones para su divulgacién, sea que en razdn del interés piblico deba reservarse su
conocimiento femporalmente, o bien, porque tenga el cardcier de confidenclal, al corresponder a un
ambito privado de la persona juridica. Lo anfenor no significa que la informacitn de que se trale mule su
naturaleza de privada a publica o viceversa, por 1a cicunstancia de pasar de 1o & ol sujet, pues lo gua
garantiza la noma conslitucional es que fa informacidn, por el solo hecho de estar en poder da la aufanidad,
on sl mema g5 publica, para efectos de la transpavencia de la acluacion esfatal fan os asl, quo si la
Informacion constituye un dato personal o sensible, inherente a lo privado, esté protegida de su
divulgacidn de forma permanente. Por consiguients, la suforidad ambienfal quo fenga en su poder
informacion de cualquior ciase, sea que provenga de wna persona fisica o moral, deberd analizar si
confiene alguna que sa ubigue en las calegorias de resenvada o confidencial, de acuerdo con el marco
normativo en maferda de acceso a [a mformacion publica y profoccion de datos personales v, por tanto,
debera de abstenerse de divulgar esa precisa informacién; sin menoscabo de que, en su caso,
genere una version publica en la que salvaguarde los dalos reservados o confidenciales.

Concluida el estudio de la solicitud de acceso a la informacin sefialada al inicio del presente considerando, este
Comite de Transparencia determina APROBAR LA INEXISTENCIA y RESERVA de la sobicitud con nimera de
folio 1215100646916 emitida por la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, a la que en razon de su competencia le
toco conacer de la solicitud en mencién, ya que la misma en su respuesta no omite garantizar el derecho al
acceso a la informacion plblica y en el mismo sentido se actualizan las excepeiones previstas para este derecho,
en virtud de que parte de |a informacion que se brinda contiene informacion clasificada como confidencial, toda
vez que s2 trala tanto de dalos personales coma de secrelos industriales, atendiendo a lo dispuesto por los por
los articulos 110 y 140 de la Ley de la materia; por lo que este Comité estima obligatorio remitir copia de los
oficios asi coma las versiones plblicas de la informacidn requerida a los particulares, en aras de privilegiar &l
acceso a la informacidn pablica y atender el principio de méxima publicidad.

OCTAVO.- Basandose en la respuesta emitida por la Unidades Administrativaa respecto a la solicitud con
nimero de folio 121510065116 a través de la cual indica que la informacidn solicitada se clasifica como
informacidn RESERVADA. Entendiéndose ésla como toda aquella informacién que en razén del interés plblico
debe reservarse su conocimiento temporalmente o bien porque tenga el caracter de confidencial, al comesponder
a un ambito privado de la persona juridica de conformidad con lo dispuesio en los articulos 110, 140 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, los cuales sefialan lo siguiente:

“..Articulo 110. Conforme & lo dispuesio por of ariculo 113 de la Ley General, como informacidn
reservada podrd clasificarse aquella cuya publicacitn: \

I. Compromedla la seguridad nacional, la sequridad piblica o la defensa nacional y cuenta con wn propasito '
genuino y un efeco demosirabla;

Il. Pueda menoscabar fa conduccién de las negociaciones y relacionss infamacionales: I\

fil. Se entregua al Esfado mexicano exprasaments con ase cardcler o el do confidencial por ofro 1 otros

sujefos de derecho infemacional, excepto cuando so frate de violaciones graves de derechos humancs o o

delitos do lesa humanidad de conformidad con & dorecho infermacional”
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V. Pueda afeclar la efectiidad de las medidss adopladas en relacidn con las politicas on materia
maonetanis, cambiaria o dal sistema financiero del pais; pueda poner en rissgo 13 estabiidad do las
instiuciones financioras susceplibles de ser consideradas de riesgo sistémico o dal sistama financiers del
pais, pueda compromater [a seguridad en la provision de moneda nacional &l pais, o pueda incrementar el
cosio de operaciones fnancieras que realicen Jos sufelos obiiqadas del seclor plblico faderal:

V. Pueda ponar en riesgo la vida, sequnidad o salud de una persona fisica;

V1. Cbstruya las actividades de varificacidn, nspeccidn y audioria refativas af cumplimiento de las feyes o
afecle [a recaudacion da contnbuciones;

VIV Cbslruya la prevencidn o persecucidn de los delifos;

VIl La que contenga las opiniones, recomendaciones o puntos de visla que formen pare del procoso
delberativo da kos Servidores Publicas, hasta en fanto no soa adoplada la decision definitiva, la cual deberd
estar documentada;

[X. Obstruya los procedimientos para fincar responsabiidad a fos Senvidores Publicas, en tanto no sa haya
dictade fa resolucidn admimistrativa;

X. Afacha los derechas def debido procoso;

Al Vulngre la conduccion de los Expedientes judiciales o de fos procedimientos administrativos sequidas en
forma de juicio, en fanto no hayan causado esfado;

All. Se encuentre confonida deniro de las investigacionas da hechos que la ley seviale como delitos y se
tramiten ante ef Minisfora Pitiico, y

Alll. Las que por disposicidn expresa de una ley fongan tal cardcler, slempre que sean scordes con fas
bases, principios y disposiciones establecidos en /a Ley General y esta Ley y no las contravengan; asi
como las previstas en lralados inlemacionales. ... " (Skc).

“..Articulo 140. En caso de que los sujolos obligades consideren que los Documentos o I informacidn
requenda deban ser clasificados, deberd sequirse el procedimiento previsto en el Capifulo | del Tituo
Sdphmo de la Ley General, atendiendo ademds a las sguientes disposicionas:;

El Araa deberd remiti la solictud, asi como un ascrilo en el que funde y mative la dasificacion al Comitd da
Transparencia, misma que deberd rosolvar para;

I. Confirmar la clasificacion;

Il. Modificar la clasificacidn iy olorgar fofal o parcialments ef accoso a [a informacién, ¥

M. Revocar la clasificaciin y conceder el acceso a 1a informacian,

El Comité de Transparencia podré lener acceso a la informacion que osté en poder del Area
cofrespondiente, de la cual 5o haya solicitado su casificacion.

La resolucidn del Comitd da Transparencia serd notificada &l inferesado en of plazo do respuesta a la
solicitud que establece of arficwlo 135 de fa presents Ley, ..." (Sic).

A mayor abundamiento es perbnente sefialar como apago @l crlerio jurisprudencial P. /J. 26/2013 (10a),
Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, Décima Epoca, Tomo 1, Octubre de 2013

AUDITORIAS AMBIENTALES VOLUNTARIAS. LA INFORMACION Y DOCUMENTACION GENERADAS 1-.|
POR LOS PARTICULARES O SUS AUDITORES Y ENTREGADAS A LA PROCURADURIA FEDERAL '
DE PROTECCION AL AMBIENTE DURANTE SU TRAMITACION, 5! BIEN 50N DE CARACTER
PUBLICO, NO PODRAN DIVULGARSE 51 SE ACTUALIZAN LOS SUPUESTOS PARA SU RESERVA
TEMPORAL O SE TRATA DE DATOS CONFIDENCIALES.
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Conforme af articulo Go., freccion |, de la Constitucidn Politica da Jos Estados Unidos Mexicanos, an
relacion con los numerates 1 y 2 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubemamental, fos dafos en posesidn de cualquier awtoridad, entidad, drgano u organismo faderal, estatal
o municipal consfiuyen informacién publica y, por ende, son susceptibles do divulgarse & lercerns en
terminas da dicha ley. En consecuancia, la informacion y documentacion generadas por una persona maral,
o 5u auditor, durante ef desamollo de una audiforda ambiental volunfaria, conforme & la Ley General del
Equitibria Ecoldgica ¥ Ia Proleccion af Ambiente, que se encuentran en posesidn de fa Procuraduria Federal
da Profeccion al Ambiente, por haberde sido entregadas por dicha porsona, es publica, pero no dispanible
per 58, dado que, &l igual que aconfece con fas porsonas fisicas, fambidén pueden actualizarse
excepciones para su divulgacién, sea que en rardn del interés publico deba reservarse su
conocimiento temporalmente, o bien, porque tenga ol caricter de confidencial, al corresponder a un
ambito privado de Iz persona Juridica. Lo anterior no significa que Ia informacion de que se frafe mute su
naluraleza de privada a publica o viceversa, por Ia circunstancia de pasar de uno a ot sujalo, puas ko que
garantiza la noma constiucional es qua la infammacidn, par el solo hecho de estar en poder de 13 autoridad,
en s misma &5 pubica, para efoctos de la iransparencia de la actuacion estafal; fan es asl, que si la
informacion constituye un dato personal o sensible, inherente a lo privado, estd protegida de su
diviigacion de forma permanente. Por consiguiente, la autoridad amblental que lenga en su poder
informacion de cualquier ciase, sea que provenga de wna porsona fisica o moral, deberd analizar si
confiene alguna que se ubique en las categorias de reservada po confidenclal, de scuerdo con ef maco
nomativo en malena do acceso a la informacion publica y proteccin de datos personales v, por fanto,
debera de abstenerse de divulgar esa precisa informacién; sin menoscabo de gue, en su caso,
genere una version publica en la que salvaguarde los datos reservados o confidenciales.

Concluido e estudio de |a solicitudes de acceso a la informacion sefialada al inicio del presente considerando,
este Comité de Transparencia determina APROBAR LA RESERVA de la solicitud con nimero de folio
121510065116 emitida por la Comisidn de Autorizacién Sanitara, a la que en razén de su competencia le toco
conocer de la solicitud en mencion, ya que la misma en su respuesta no omile garantizar el derecho al acceso a
la informacién plblica y en el mismo sentido se actualizan as excepclones previstas para este derecho, en virtud
de que parte de la informacién que se brinda contiene informacién clasificada coma confidencial, toda vez que se
trata tanto de datos personales como de secretos industriales, atendiendo a lo dispuesto por los por Ios articulos
110 y 140 de la Ley de la matesia; por lo que este Comité estima obligatario remitir copia de Ios oficios asi como
las versicnes plblicas de la informacion requerida a los particulares, en aras de privilegiar el acceso a la
informacion pdblica y atender el principio de méxima publicidad.

Con lo anteriormente expuesto y wvisto en la orden del dia de la VIGESIMA CUARTA SESION
EXTRAORDINARIA, este Comité de Transparencia:

RESUELVE

PRIMERC.- Este Comilé de Transparencia en su -vigésima cuarta -Sesién Extraordinaria, aprueba en los
términos establecidos en el considerando tercero de la presente resolucitn, las VERSIONES PUBLICAS y
RESERVA PARCIAL de la informacién de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en |a presents,
orden del dia. '
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SEGUNDO.- Este Comité de Transparencia en su vigésima cuarta Sesién Extraordinaria, aprueba en los
termines establecidos en el considerando cuarto de Ia presente resolucidn, las VERSIONES PUBLICAS de las
solicitudes de informacién listadas para tal efecto en la presente orden del dia,

TERCERQ.- Este Comité de Transparencia en su vigésima cuarta Sesién Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en el consideranda quinto de Ia presente resolucidn, la INEXISTENCIA PARCIAL de la
informacion de la solicitud de informacian listada para tal efecto en la presente orden del dia.

CUARTO.- Este Comité da Transparencia en su vigésima cuarta Sesidn Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en el considerando sexto de la presente resslucidn, a INEXISTENCIA de la informacian de
las solicitudes de informacian listadas para tal efecto en la presente orden del dia,

QUINTO Este Comilé de Transparencia en su vigésima cuarta Sesién Extraordinaria, confirma en los
lerminos establecidos en el considerando séptimo de la presente resolucién, la INEXISTENCIA y RESERVA de
la informacitn de las solicitudes de informacién listadas para tal efectoen la presente orden del dia.

SEXTO.- Este Comité de Transparencia en su vigésima cuarta Sesién Extraordinaria, aprueba en los
términos establecidos en el considerando octavo de Ia presente resolucion, la RESERVA de |a solicitud de
informacién listada para tal efecto en la presente orden del dia.

SEPTIMO.- Nofifiquese la presente resolucién al peticionario y a las Unidades Administrativas correspondientes,
por conduclo de la Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccidn contra Riesgos
Sanitarios, poniéndose a disposicidn del solicitante para consulta el documento original debidamente firmado de
la resolucidn en las oficinas de la citada Unidad, con relacion a Ia solicitud de acceso a la informacién de mérito
para los efectos conducentes. La presente resolucion se expide por duplicado, conservandose un ejemplar en la
Unidad de Transparencia para consulta pablica y el segunda en los archivos del Comité de Transparencia y en
su oportunidad, asimismo |a presente debe ingresarse ala pagina elecirinica corespondiente, a fin de poder ser
consultada por los peticionarios, ya que la misma constituye informacidn pdblica,

Asi lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de |a Comisidn Federal para la Proteccién

contra Riesgos Sanitarios, Ing. Carlos Jesds Caldertin Beylan, Secretario General y Suplente del Presidents del

Comite de Transparencia; Lic. Alma Delia Garcia Ramirez, Titular del Area de Auditoria para Desarollo y

Mejora de la Gestidn Publica y Suplente del Titular del Organo Interno de Control en la COFEPRIS para fines del

Comite de Transparencia; y Lic. Carlos Jests Yadir Lizardi Alvarez, Coordinador Genera! Juridico y Consultivo y

Titular de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios.
[ ":.-“-"_."'-.---. L'_.-_..-"‘r'--
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