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Ciudad de México, a de febrero de dos mil diecisiete, se constituye este Comité
extraordinaria, la cual en su turno es la Vi
s& enlistan en el presente orden del dia.

1. 1215100545516

Esta Contraloria Ciudadana le solicita a la COFEPRIS que
enfregue a lravés de la Plataforma Nacional de Transparencia
la varsién publica de fodos y cada uno da los documentos que
se anexaron al iramite mediante ef cual fue olorgado ef registro
sanitanio 056TC2016 S5A,

Tenemos de nuestro conocimiento que dicha registro sanitario
es de sonda para drenafe urinano. En caso de que no sea asi,
favor de enfregar fa informacion de todas farmas, My
importante. En esfe caso enlendemos que la cantidad de
informacian que se salicifa pueda ser tal que sea imposible que
se envie a traves de esfe medio. S es el caso, solicitamos
alentamente que fa info se nos enfregue en copia simple.
PUBLICIDAD DELSOLICITANTE: "PARA QUE PUEDA
SURGIR LO POSIBLE ES NECESARIO INTENTAR UNA ¥
OTRA VEZ LO IMPOSIBLE™ - HERNAN HESSE SIGUE Y
DENUNCIA ACTOS DECORRUPCION EN LA CUENTA
DETWITTER  @musincomuplos DEMOSTREMOS QUE
SOMOS MUCHOS LOS QUE QUEREMOS UN MEXICO SIN
CORRUPTOS. (INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA
MAR-18)..." {Sk)
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de Transparencia en sesion
gésima, para resolver las solicitudes de acceso a la informacién piblica que

APROBAR SEGUNDA Y
ULTIMA ENTREGA DE LA
VERSION PUBLICA

2. 1215100607816

“..58 le solicita @ la COFEPRIS el aviso de responsable
sanitano {complefo incluyendo sus anaxos) correspondients al
afio 2014 y que emitié u olorgd a la empresa Grupo Industrial
Poseldén 5.A. de C.V..." (Sk)

APROBAR VERSION
PUBLICA

3. 1215100609516

"...5¢ la solicita & la COFEPRIS el aviso de responsabla
sanitario (completo incluyendo sus anaxes) correspondiante al
afto 2015 y que emitid u olorgd 2 la emprasa Profialex S.A de
CV.." (Sic)

APROBAR VERSION
PUBLICA

4. 1215100610016

“..oe le solicta a la COFEPRIS el aviso de responsable
sanifario {complefo incluyendo sus anexas) corespondiente af
ano 2016 y que emitid u oforgd a Iz empresa DL Médica S.A. de
CV.".." (5ik)

APROBAR VERSION .
PUBLICA 1

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cuanlitémoe, Ciudad de Méxieo, C.F. obmon,
Tel. su80-5200 Exl. oooo, o Soo o33 50 50, www.cofepris.gob.nx
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.92 solicita @ la Cofepris que enlregue a través del Infomeax CONFIRMAR
5. 1215100015617 | LA PRORROGA (completa inciuyendo todos sus anexas) del INEXISTENCIA
reqistro saniario 1683C2017 584 que deriva del tramite de

promoga nimero 163300421C0352...° (Sic).

“...5e solicitan fodas y cada una de las promogas (compietas CONFIRMAR
6. 1215100015717 | incluyendo lodas sus anexos) gue sa han emitido desde qua fua INEXISTENCIA
olorgado el registro sanitario 1683C2011 SSA...” (Sic).

"...5¢ solicita @ 2 Cofepris ef Certificado de Buenas Précticas

7. 1215100018517 | %€ Fabnicacion {completo incluyendo todos sus anexos) que se CONFIRMAR
anexd al trdmite de PRORROGA nimera 1633042100352, INEXISTENCIA
(Sic).
“..5¢ solicita @ la Cofepris Ia informacidn documental que

8. 1215100018617 | S2Nsigne, evidencie y/o conlenga las prevenciones que se CONFIRMAR
roalizaron duranfe e tAmile de PRORROGA nimero INEXISTENCIA

163300421C0352..." {Sic).

|9, 1215100018917 | “..Se solicita a la Cofepris la version poblica de foda la
informacién documental que consigns, evidencie yo contenga
las respuestas que se dieron a fas prevenciones que se
realizaron durante el tdmite de PRORROGA nimero
163300421C0352 ... " (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

10. 1215100032017 | “...52 anexa archivo electrdnico con los términos relativos a Ja
presente solicitud de informacidn pablica:

Solcitud de informacion plblica relacionada con el producto
denominado “ZYTIGAT® (ABIRATERONA)

=

i Se solicita & esta Comisién informar s el titular del registro
sanitano del medicamenlo que contiene e principio activo
"ABIRATERONA", registrado bafo la denominacin distintiva
"ZYTIGAR" bajo ef registro sanitario nimero 241M2012 S5A IV,
ha solicitado a esta Comision algin tipo de proteccion a la
informacion de cardcter confidencial o reservada contenida en
la solicitud ylo expediente def referido medicamento en téminos
te lo establecido en los articulos 167 y 167 bis dal Reglamento
de Insumos para la Salud en relazidn con ef articulo 1711 del
Tratado de Libre Comercio de América del Nore del cual
Mf‘m forma Pﬂl'fﬂ‘- x

APROBAR VERSION
PUBLICA Y RESERVA
PARCIAL

En caso de que la respuesta a la solicitud sedafada en ef
parrafo anferior sea afirmativa, so solicita igualmente a esfa
Comision indicar lo siguiente:

Monterrey 3, Col. Roma, Del. Cuaulnémoe, Ciudad de México, O, oamod,
b, sodo-samn Fxt. onon, op Hoo 0048 500 50, wiwweofepris.goboms
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Nimero de fofio de solicitud de profeccidn aplicable
Fecha de solicitud

Eslalus del Irémite de solicitud respectivo

. En caso de qua esta Comisidn haya olorgado la
profeceion a la informacion de carécler confidencial o reservada
conlenida en la solicitud del refendo medicamento "ZYTIGAE",
proparcionar una copla simple de [a resolucidn que confenga la
mancionada profeccion....” {Sic)

1. 1215100037717

“..Que con fundamento en el ariculs § de la Constitucidn
Politica de los Estados Unidos Mexicanos asi como el 1 y 40 de
la Ley Federal da Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubernamenial, afenfamente solicito a esa H. Autondad
me proparciane la informacion que se describe a continuacitn,
que infarme y, en su caso, proporcione copia simple de
cualquier soficitud de Registro Sanitanc que haya sido
presentada al dia de hoy anfe I3 Comisién Federal para la
Proteccion confra Riesgos Sanitarios, en favor de cualquier
persona fisica o moral, para el medicamento LOPINAVIR y
RITONAVIR, en forma conjunta o separada de cada una de
efios, asl como la correspondients respuesta por parfs do
COFEPRIS...." (Sk)

APROBAR VERSION

PUBLICA

12, 1215100041417

*...Par medio de la prasente solicifo informacion para saber si
existe algun registro sanitano expedido o en frdmile para un
medicamento genérico para el principio active Bendamusting...”
(Sic),

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

13. 1215100041617

“..Por medio de la presente colcto informe de cuanfas
solicitudes de registra sanitario se han ingresado hasfa la facha
anle la COFEPRIS para of principio asctive Bandamusting
promovida por la empresa Cephalon...” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

14, 1215100041717

“...Por medio de la presente solcto informe de cuamas
solicifudes de registro sanitario se han ingresado hasta la facha
anfe fa COFEPRIS para e prnciplo activo Bendamusting
promovida por I3 empresa Astellas...” (Sic),

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

15, 1215100041817

Par media da la presante solicito nos informe &1 existe alguna
solicitud para oblener el registro sanitario del principio acfivo
Bendamusting, o alguna formwiacién que e contenga...” {Sic).

INEXISTENCIA PARCIAL

oy

\H\.'\.

16. 1215100044317

*...Por medio de la presenfe solicito se me informe s la
emprasa FARMACIA DE ESPECIALIDADES MEDICAS SUR
SA DE CV cuenla a la fecha ha sometido un aviso para
operar para oparar como aimacén de disposifivas médicos o

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

e —

—

Monterroy 4, Col. Roma, Del. Cuaahitemoe, Ciudad de Mixico, C.P. ahmon,
Tel. z080-5200 Fxt. ooon, o1 800 037 50 50, wwweolepris.goboms
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medicamento...” (Sic).

|

17, 115100045017

"...Por medio de la presente solicito se me informe si la
empresa FARMACIA DE ESPECIALIDADES MEDICAS SUR
S.A. DE C.V. cuenta a la facha con una licencia sanifaria para la
gperacion de un almacén para depdsifos de medicamentos
controlados (psicolripicos ywo estupefacientas)....” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

18, 1215100045117

“...Par medio de la presenta solicito se me informe si la
empresa FARMACIA DE ESPECIALIDADES MEDICAS SUR
S.A DE C.V. cuenia a la fecha con una licencia sanitaria para Ja
fabricacion de medicamentos.... " {Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

19. 1215100045217

“..Por medio de la presenfe solicito se me informe si fa
empresa FARMACIA DE ESPECIALIDADES MEDICAS SUR
S.A DE C.V. cupnta a la fecha con una licencia santaria para la
fabricacidn de dispositivos médicos..." (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

20, 1215100045317

“...Por medio de la presenta soliclo se me informe si la
empresa FARMACIA ESPECIALIZADA S.A. DE C.V. cuenia a
fa fecha ha somelido un aviso psra operar para operar como
almacen de dispositives médicos o medicamentos...” (Sic)

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

21, 1215100045417

...Por medio de la presente solicito 58 ma informe & la
empresa FARMACIA ESPECIALIZADA S.A. DEC.V. cuenta a
la fecha con una licencia sanitaria para la operacion de un
almacén para depdsitos da medicamentos controlados
(psicolrbpicos wo estupefacientes)....." (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

22. 1215100048117

“...Por medio de la presante solficifo se me informe si [a
emprasa INNOVACION EN LOGISTICA ¥ DISTRIBUCION S.A
DE C.V. cuenta a a fecha ha sometido un aviso para operar
para aperar como almacén de dispositivas médicos o
medicamentos...” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

23, 1215100048217

“..Por medio de la presente solicifo se me informe s [a
empresa INNOVACION EN LOGISTICA Y DISTRIBUCION 5.4
DE C.V. cuenta a la fecha con una licencia sanifaria para la
operacion de un almacén para depdsitos de medicamentos
contralados (psicolrdpicos yo estupefacientss)....” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

24. 1215100048317

“...Por medio de la presente solicito se ma informe & fa
empresa INNOVACION EN LOGISTICA ¥ DISTRIBUCION 5.A.
DE C.V. cuenla a la fecha con una licencla sanitara para la
fabricacién de medicamentos .. " (Sig).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

dontervey 53, Col. Roma, Del, Ciauhtémoe, Cludad de Moxico, C.1. g4
Tel. 5080-5200 Ext. o000, 01 Bod oy 50 50, www.coli pris.golums
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25. 121510004897 | = por medio de la presente solicilo se me informe & Ia
empresa MARZAM §.A DE C.V. cuenta a la fecha ha somelido CONFIRMAR
un aviso para operar para operar como almacén de dispositivos INEXISTENCIA
médicos 0 medicamentos...” (Sic).

26. 1215100049017 | *._Por medio de la presente solicito se me informe S la
empresa MARZAM 5.4 DE CV. cuenta a la fecha con una CONFIRMAR
licencia sanitana para la operscitn de un almacén para INEXISTENCIA
depisites de medicamentos controlades (psicotrdpicos yio
estupefacientes)....* (Sic).

21 ANS10004517 |+ por magio de la prasente solicito se me informe si 2
empresa MARZAM 5.4 DE C.V. cusnta a Ja fecha con una CONFIRMAR
licencia sanitaria para fa fabricacion de medicamentas....” {Sic). INEXISTENCIA

28. 1215100050917 | “...Por medio de la presenta solicita se me informe s 3
empresa FROMOTORA MARZAM S ADE C.V. cuenta ala CONFIRMAR
fecha ha somelide un aviso para operar para operar como INEXISTENCIA
almacén de dispositivos médicos o medicamentos...” (Sic).

29, 1215100051017 | *_..or medio de Ja prasante solicito se me informe & Ja BMpresa
FROMOTORA MARZAM S.A DE C.V. cuania a la fecha con
una ficencia sanitaria para la operacidn de un aimacén para CONFIRMAR
depdsitos de medicamentos contro'ados (psicotripicos yio INEXISTENCIA
esfupefacientas)....” {Sic),

 30. 1215100051147 | “...Por medio de la presente salicilo se ma informe si la

empresa PROMOTORA MARZAM SADE C.\V. cuenfa a la CONFIRMAR
fecha con una lcencia sanitaria para la fabricacién de INEXISTENCIA
medicamentos...” (Sic).

31. 1215100052117 | *...Por medio del prasente y con fundamento en fo dispuesio an
los articulos 2, 4 fraccitn I, 6 y demés relativos de la Lay
Federal do Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica
Gubemamental, solicifo me puedan proporcionar la siqulents
informacidn pablica: 1. E! nimero de registro, fitular, | APROBAR INEXISTENCIA
denominacion distintiva y wigencia de lodos los registros PARCIAL
sanifarios de medicamentos oforgados por a Comision Federal
para la Profeccidn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), o
bien, por la Secrelarla de Salud dosde el afo 2015 hasla [a

Munterrey 33, Col. Homa, Del, Cuauhtémor, Ciudad de México, C.P. o6mon,

Tl solo-3300 Ext. oo, o1 5040 047 50 Sih, wwivenfepris.poboms
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(cualquier tipo), &) somatroping, o) repaglinida, d) factor VIiI
recombinante, e) factor VIll antihemofiico, 1} factor Vill de fa
coagulacion sanguinea, f) firaglutida, g) eptacog alfa activads,
factor de coagulacion VIIA recombinante y h) cualguier lipo de
factor de coaguiacion. De igual manera, solicito me puedan
oforgar el nimerc de registro, titular, dencminacién distintiva ¥
vigencia de fodos los registros sanitarios olorgados  por
COFEPRIS a combinaciones de férmacos relacionadas con jas
denominaciones genéricas anfes mencionadas desde e afo
2015 hasta la fecha. Esto es, cualquier registro sanitario que
corfenga algun farmace de los mencionados en &l punto 1
anferior en combinacién con cualquier afro.  2- Nimero de
registro, titular, denominacién distintiva, denominacion genérica
¥ vigencia de los registos sanitarios de medicamentas
clorgados por la COFEPRIS con indicacién terapéutica para ef
tratamiento de la obesidad y diabetes desde ef afio 2016 hasta
la fecha (excluyendo medicamentos homeopaticos ¥
herbolarios).  3.- Nimero de registro, Mular, denominacidn
distintiva, denominacidn genérica y vigenda de fodos los
reqisiros  sanitarios de medicamentas  oforgados por la
COFEFRIS con indicacién ferapéutica para el tratamiento de
diabetes desde el afo 2016 hesta la fecha, cuya via deo
administracion sea oral. 4.- Ef salicitante y nimero y fecha de
solicitud de fodas las solicifudes ds registro sanitaro de
medicamentos pendientes de resolucitn ante fa COFEPRIS
para las siguisnles denominacionss genéricas: a) insulina
(cualquier tipo), b) somatropina, ¢) repaglinida, d) factor Vil
recombinante, e) factor Vil antihemoflico, ) facfor VIll de la
coagulacion sanguinea, f) liraglutida, g) eplacog alfa activado,
factor de coagulacion VITA recombinants y h) cualquier tipo de
factor de coagulacin. De igual manera, soficito me pusdan
oforgar el solicitante y nimero y fecha de soficitud de fodas
aquallas soficitudes de registros sanianos pendienfes de
resolucin anfe COFEPRIS sobre combinaciones de farmacos
relacionadas con las  denominaciones gendncas  anfas
mencionadas, Esto es, cualquier solicitud que contenga algin
famaco de lfos mencionados en el punfo 4 anteror en
combinacion con cualquier ofro.  No se sefials fecha de
bisqueda, foda vez que se roquiers conocer lfodas las
solicitudes que aun no se resuslven por COFEPRIS par
cualquier aircunsiancia impulable al solicitanie o & la propia
auforidad. 5- El solicitanta y nimero y focha de solicitud de
lodas las solicifudes de registro sanitaric de medicamenios
pendientes de resolucidn anle ls COFEPRIS con indicacin
lerapéutica para el [ratamients de la cbesidad y diabetes

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cuauhtéomor, Ciudad de Méxieo, C.P, obmon,
.:.1']. .;“H'“'.TI-:“” I'.-"\II.. OO0, k1 SO KL 541 543, 1.1,".'..1_1,_|_'|;r'|l.:5.ri5;_:_l|_:||_:'l_x
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(excluyendo medicamentos homeopaticas y herbolanios). No se
sefala fecha de basqueda, loda vez que se requisre conocer
todas las solicitudes que aun no se resuelven por COFEPRIS
por cualquier circunstancia imputable al solicitanta o a la propia
atforidad,

6.- El numero y fecha da salictud, asi como el nombre del
solicitanto i el patrocinador de todas solicitudas de auforizacian
de profocolos de investigacion en seres humanos pendientes da
resoluckin anfe Ja COFEPRIS rara medicamentos con las
siguientes depominacionss genéricas: a) insuling fcualquier
tip), b) somatropina, ¢) repaglinida, d) factor Vill recombinanta,
&) factor VIl anthemofiico, f) factor VIl de la coagulaciin
sanguinea, f) liraglutida, g) eplacog alfa activade, factor de
coagulacion VITA recombinante y h) cualquier tipo de factor de
coagulacin, De igual manera, solicito me puedan otorgar ef
solicitants, palrocinador y numers y fecha de solicitud de
autonizacion de protocolos de investigacian en seres humangs
pendienfes de resolucion anfe la COFEPRIS sobre
| combinaciones de fimacos  relagonadas con  jas
denominaciones genédricas antes mencionadas desde e afo
2012 hasta la fecha. Esto es, cualquier solicitud que contenga
algin farmaco de fos mencionados en el punto 6 anterior en
combinacian con cualquier olro. 7.- £/ solicitante, patrocinador ¥
fecha de aprobacién de protocolos de investigacién en seras
humanos (a parir del aflo 2015 hasta la fecha) para
medicamentoas con las sigulentes denominaciones genédricas: a)
insulina {cualquier tipo), b} somatropina, ¢) repaglinida, d) factor
Vil recombinante, g) factor Vil antihemofilico, f) factor VIl de fa
coagulacion sanguinea, f) lraglutida, g) eptacog alfa activade,
factor de coaguiacion VIIA recombinante y h) cualquier tipo de
factor de coaguiacién. De igual manera, solicito me pusdan
olorgar el solicitante y fecha de aprobacidn de profocolos da
investigacion en seres humanos (& partir del aflo 2015 hasta la
, fecha) para combinaciones de farmacos relacionadas con las
l denominaciones gendncas anles mencionadas. Esto es,
cualguier protocolo aprobado que contenga algin farmaco de
los mencionados en ef punto 7 anterior en combinacidn con
cuglquier ofro, Cabe destacar que la informacién antes
mencionada no es confidencial ni forma parle de algin :
expediente, sino dnicamente son datos de identificaciém,
mismos que de acuerda a las politicas y lineamientos intermas
de fa COFEPRIS son considerades como piblicos.  Solfcito la
informacion a fravés de esle medio con la finalidad ds contar
con documentacicn oficial emitida por i3 autortdad compstante,

Monterrey 34, Col, Roma, Del, Coaulitémoe, Cindad de México, C.P, oo,
Tel, sodo-5320n Ext, o000, 01 300 033 50 50, www _rnfe pris. el
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loda vez que la informacion piblica confenida en la pagina de
infernet no se encuentra del fodo actualizada y no existe
cerleza sobre su vigencia. Sin mas por el momento, quedo en
espera de Ja informacitn anfas mencionada...." (Sic).

j

32 1215100052217

"...5e solicita informaciin en relacion con la existencia de
registros sanitarios vigentes y o en Irdmite y solicitudes de
nuevos registros sanifarios que contengan el principio activo
danominado imatinib y Mesilalo de Imatinib que hayan sido
oforgados dentro del periodo de 1 do anero da 2016 y hasla la
fecha en que se reciba esta solicitud fambien se solicita se
informe respecto de las autorizaciones y o Permisos do
impartacidn que ha oforgado la Comisidn Federal para la
Proleccion contra Riesgos Sanitanios en favor de terceros
desde el 1 de Enero de 2016 y hasta la fecha en que se raciba
esla solicitud respecio de fa sustancia Imatinib y Measilato de
Imatinib, ya sea en forma aislada o en combinacidn con
cualquier ofra susfancia, asi como ftambién se informe respecto
del nombre, denominacion y o razdn social de los terceros
solicitantes de tales autorizacionas y o permisos de importacidn,
ef lipo de producfos autorizados, fa fecha de expedicion de cada
autorizacion y o permiso de imporfacidn, asi como las
cantidades de sustancia auforizade a impartar en cada
autorizacion y o permisa de imporacién concedido... ™ (Sic),

APROBAR INEXISTENCIA
PARCIAL

[

| 33. 1215100052917

“..5e solcita informacién en relacidn con fa exstencia de
registros sanifarios vigentes y o en tramile y soficiudes de
nuevos registros sanitarios que contengan & principio activo
denominado EVEROLIMUS que hayan sido oforgados dentro
del peniodo da 1 de enero da 2015 y hasta I3 facha en que se
reciba esfa solicitud tambien se solicia se informe respecto de
las autonizaciones y o Permisos de importacion que ha olorgado
fa Comision Federal para la Froleccidn confra Riesgos
Sanitarios en favor de ferceros desde el 1 de Enero de 2016 y
hasta la fecha en que se reciba asta solicitud respecfo de la
sustancia EVEROLIMUS, ya ses en forma aisleda o en
cambinacién con cualquler olra sustancia, asi como fambién se
informe respecto del nombre, dencminacidn y o razdn social de
las terceros solicilantes de tales avlorizaciones y o permisas da
importacion, el tipo de productos aulonizados, la fecha da
expedicion de cada suforizacidn y o permiso de imporfacién, as!
| como fas cantidades de susfanca autonzada a imporiar en
| cada auforizacidn y o permiso de importacion concadida »...”
| (&ic).

INEXISTENCIA PARCIAL

Montorrey 33, Col, Koma, Del, Cosalstemes, Ciudad de Méxion, CP, onsien,
Tel. so80-5200 Ext, oo, o1 SO0 0057 50 50, W vww.cofepris.gobums
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34. 1215100053117

“..5e solicita informacion en relacidn con la exislencia de
regisifos sanitanics vigentes y o en tramile y solictudes de
nuavos regisiros sanitanos que contengan el principio activo
denominado Deferasirox que hayan sidg oforgadas dentro del
penodo de 1 de ensro de 2016 y hasta la facha en que se
reciba esla solicitud tambien se soficita se informe respecto de
las autorizaciones y o Permisos de importacion que ha otorgado
la Comisibn Federal para la Frofeccidn contra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde ef 1 de Enero da 2016 ¥
hasta fa fecha en que se reciba ssla solicifud respocto de fa
suslancia Deferasirox, ya sea en forma afslada o en
combinacion con cualquier olra susiancia, asi como lambién sa
informe respects del nombre, dencminacidn y o razén social da
los terceros solicitantes de lales autorizaciones y o permisos de
importacion, & tipo de productos autorizados, la fecha de
expedicion de cada autorizacién y o pemiso da imporacian, asi
como las cantidades de sustanca sutorzads a imporiar en
cada autonizacion y o permiso de importacidn concedido.,.®
(Sic).

APROBAR INEXISTENCIA
PARCIAL

35. 1215100053317

“...5¢ soficita infarmacién en relacién con la exslenca de
registros santarios vigentes y o en tramite y solictudes de
nuevos registros sanitanos que contengan &l principio activo
denominado Octreolida i Acetato de Octraotida que hayan sido
olorgados dentro del periodo de 1 da enero ds 2016 y hasta fa
fecha en que se reciba esta solicitud famblen se solicita se
informe respecto de las aulorizaciones y o Permisos de
importacién que ha olorgado la Comisién Federal para la
Proteceitn contra Riesgos Sanitarios en favor de ferceros
desde el 1 de Enero de 2016 y hasta la fecha en que se raciba
esta solicitud respecto de la sustancia Oclreolida y Acatato de
Octreotida, ya sea en forma aislada o en combinacidn con
cuaiquier olra sustancia, asi como lambién sa informe respecto
del nombre, denominacidn y o razén sooial de los ferceros
solicitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacin,
el tipo de producios auforizados, la fecha do axpedicidn de cada
auforizacidn y o permiso de mporacion, asl como lss
cantidades de sustancia awtorizada a imporar en cada
autonzacion y o permiso de imporacién concedido...” (Sic),

APROBAR INEXISTENCIA
PARCIAL

36. 1115100053417

"..-88 solicita informacidn en refacion con cualguier profocoio de
investigacion  relacionado  con  los  principios  activos
denominados Oclreofida y Acetato de Octrectida, ya sea que la
salicitud de protocolo de nvestigacion se encuentre en tramite,
haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como lambién
se infarme respecto del nombre, dznominacion /o razén soctal
ol flos) solicitantes de fales profocolos de investigacidn....”

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

o =
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37. 1215100053517 | ... DESEO SOLICITAR UNA COPIA SIMPLE DE LA LICENCIA
SANITARIA ~ DE LA EMPRESA  DENOMINADA
‘COMERCIALIZADORA DE IMPLANTES Y MEDICAMENTOS
MEDIPACK SA DE CV, AS! MISMO DESEQ SABER LA
SITUACION © STATUS DE DICHA LICENCIA . ES DECIR &I
LA LICENCIA SANITARIA ESTA VIGENTE O FUE
REVOCADA. CONFIRMAR
INEXISTENCIA

REGISTRO FEDERAL DE CONTRIBUYENTES DE
"COMERCIALIZADORA DE IMPLANTES Y MEDICAMENTOS
MEDIPACK 5.A. DE C.V. CIM110302ET0, ESTA EMPRESA ES
DE GUADALAJARA, JALISCO..." {Sic).

38. 1215100053617 | *..DESEQ SCLICITAR COPIA SIMPLE DE LA LICENCIA
SANITARIA DE LA EMPRESA DENOMINADA 'SERVICIOS
EMPRESARIALES DARSA S.C° Asl MISMO DESED
CONOCER LA SITUACION O STATUS DE DICHA LICENCIA
ES DECIR, SI LA LICENCIA SANITARIA ESTA VIGENTE O
FUE REVOCADA CONFIRMAR
INEXISTENCIA
SOLO  SABEMOS QUE ES  UNA EMPRESA DE
GUADALAJARA, JALISCO CREADA EN EL ANO 2015, SU
GIRO ES LA COMERCIALIZACION DE FRODUCTOS DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA...” (Sic),

39. 1215100053617 | *...DESEO SOLICITAR COPIA SIMPLE DE LA LICENCIA
SANITARIA DE LA EMPRESA DENOMINADA “SERVICE
HEALTH CARE ALTA ESPECIALIDAD S.A DE CV* AS/
MISMO DESEQ CONOCER LA SITUACION © STATUS DE

DICHA LICENCIA, ES DECIR, SI LA LICENCIA SANITARIA i)
ESTA VIGENTE O FUE REVOCADA

| LA EMPRESA ES DE MONTERREY, NUEVO LEON ¥ SU RFC
ES: SHC150511P58..." (Sic).

40. 1215100055417 | *.., Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de

investigacion, estudios cinicos o estudios de bioquivalencia que
ha olargado, concedido o autorizado fa Comisidn Federal para CONFIRMAR
la Proleccin confra Registras Sanitarias en favor de farceros INEXISTENCIA

desde el { de Enero de 2016 y hasta la facha en que s@ reciba
esta solicitud, respecto d ela sustancia MEPOLIZUMAS, ya saa

Moanterrey 3%, Col, Roma, Del. Cuauhtémoe, Ciudad de Mexaco, C.I. oimon,
Tel. suHo-5200 Ext, 0000, 01 500 033 54 50, wwaw.eofepris.pob.ms
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en forma aislada o en combinacian con cualquier otra sustanca,
asi como fambién se informe respectods!  nmombre,
denominacidn ylo razén social del {los) terceros solictantes de
tales aulonzaciones yio permisos de  profocolo  de
investigacion, estudios clinicos o estuding de bioguivalencia,,.”
(Sic),

41, 1215100055517

“.5¢ soicita informacién en relacién con la exsltencia de
registros sanitarios vigentes y o en tramite y solictudes de
nuevos registros sanitanos que conlengan e principio activo
denominado RESUIZUMAB que hayan sido oforgados dentro
del periodo de 1 de enero de 2016 y hasia la fecha en qua 58
reciba esla solicitud tambien se solicita se informe respecto da
las autorizaciones y o Permisos de importacion que ha olorgado
la Comision Federal para la Proleccidn contra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2016 ¥
hasfa la fecha en que se reciba esla solicitud respecto de la
sustancia RESLIZUMAB, ya sea en forma aisladas o en
combinacin con cualquier olra sustancia, asl camo también se
informe respecio del nombre, dencminacién v o razén social de
los terceros solficilantes de tales autorizaciones y o permisos da
importacion, el fipo de productos sutorizades, la fecha da
expedicion de cada aulorizacion y o permiso da importacidn, as!
como las canlidedes de sustanc'a aulorizada a importar
cada auforizacién y o pemmise de imporacién concedidg...”
(Séc).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

42, 1215100055617

“...58 soficita informacion en relacian con cualiguer profocolo da
investigacion, estudios ciinfcos o estudios de bioquivalencia que
ha olorgado, concedido o autorizado la Comisidn Federal para
la Profeccidn contra Registras Sanitanios en favor de ferceros
dosde el 1 de Enero de 2016 y hasta la fecha en que se reciba
esta solicitd, respecto d efa sustancia RESUZUMAB, ya sea
en forma aislada o en combinacidn con cualquier otra sustancia,
asi como fambién se informe respocfodel  nombre,
denominacion yo razén social def {los) terceros solicitantes de
fales aulonzaciones o pemmisos de  profocolo  de
investigacién, esfudios clinicos o estudios de bloquivalencia..”
(Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

43, 1215100055817

"....3e solicita informacidn en relackin con cualquier prolocalo do
investigacion, estudios clinicos o estudios de bloguivalencia que
ha otorgado, concedido o autorizado la Comisién Federal para
la Proteccion contra Ragistros Sanitarios en favor de terceros
desde &l 1 de Enero de 2016 y hasta la fecha en que se reciba
esla solicilud, respecto d ela sustancia Serelaxin, ya sea en
forma aislada o en combinacion con cualguier olra sustancia,

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cuauhtémoe, Ciodad de Mixieo, C.F. o6mod,
el soBo-5200 Ex, 0000, o Boo 092 50 50, Wi Lofepris.poboms
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asl coma también ze informe respeclodel nombve,
denominacion /o razén soctal del (los) fercerns solicitantes de
lales aulorizaciones o permisos de  protocols  de
imvestigacidn, estudios efinfcos o esfudios de bioquivalencia..."
{Sic).

44. 1215100056017 | *...1.- Solicito se me informe cudnfos registros sanffanios han
sido oforgados por esa Comisidn Federal para la Profeccidn
conira Riesgos Saniarios, con respecto @ medicamentos con fa
sustancia activa o denominacion genénica “XXX", durante los
whimos 6 aflos.  2- Asimismo, solicito la versidn pablica de
fodos fos oficlos mediante los cuales hayan sido clorgados los
regisiros sanitarios y sus modifcaciones, con respecto a
medicamentos con la susfancia aciiva o denominacién gendrica
XXX, durante fos Ultimas 6 aios....” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

45. 1215100058117 | *...1.- Solicito se me informe cudnfos registros sanifarios han
sido oforgados por esa Comision Foderal para la Profeccion
contra Riasgos Sanifarios, con respecto @ medicamentos con fa
sustancia activa o denominacion gendrica FEMULAN, durante
los titimos 6 afos.  2.- Asimismo, solicifo la versitn pablica de
todos fos oficios mediante fos cuales hayan sido oforgados los
regisiros sanilarios y sus modificaciones, con respecto a
medicamentos con la sustancia activa o denominacion genérica
FEMULAN, durante fos ditimos 6 ados...." (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

46. 1215100058217 | *...1.- Solicito se me informe si han sido presenladas ante la
Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanftanios,
soliifudes de registro sanitario de medicamentos con Jla
suslancia activa FEMULAN, duranie los dltimos 6 aflos. 2- Se
ma precise cuantas solicfudes de registro sanitario han sido
preserfadas en relacldn con la sustancia activa FEMULAN CONFIRMAR
durante los Ottimos 6 afios, asi como la denominacién o razdn INEXISTENCIA
social de cada uno dg fos soficitanfes de dichos regisiras
sanitafios. 3.- S8 me proporcione versién pablica de todas las
solicifudes de registro sanitado de medicamentos con la
sustancia activa referida, que hayan sido presentadas durante
los (itimos & afos...." (Sic).

47. 1215100058517 | *...1.- Solicito se me informe si esa Comisidn Federal para fa
Proleccibn contra Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), ha negada
solicitudas de registro sanitario, con refacién a medicamentas
con la sustancia activa FEMULAN, durante los Gifimos 6 afios:
defalando fa denominacidn o razén soclal del soliitante, CONFIRMAR ™
medicamento y demas informacidn correspondiente a las INEXISTENCIA

solicifudes que fueron negadas.  2.- Solicito versidn publica de
lodos los oficios emitidos por lz Comision Federal para la
Frofeccidn contra Rissgos Sanitaros, mediante los cuales se
haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Coaulitémos, Ciudad de México, C.1% onmon,
Tel. soRa-5200 Ext. DMy, 01 B0 034 50 50, www.oofepris.gob.ms
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prosonladas duranfe fos tltimos 6 affos, con respeclo a
medicamentos con la suslancia acliva FEMULAN...." (Sic).

48, 1215100075617

“..Por medio de la presente solicito se me informe s la
empresa DISTRIBUCION MARZAM S.A DE C.V. cuenta a la
fecha ha sometido un aviso para operar para operar como
almacén de dispositivos médicos o medicamentos.... " (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

49, 1215100075717

"...Por medio de la presente solizito se me informe & 1a
empresa DISTRIBUCION MARZAM 5.4, DE C.V, cuentaala
fecha con una licencia sanitana para la operacion da un
almacén para depdsifos de medicamentos controlados
(psicolripicos o estupefacientes)...." (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

50. 1215100075817

“...Por medio de la presente salicifo se me informe si [a
emprasa DISTRIBUCION MARZAM 5.4 DE C.V cuenta a la
fecha con una licencia sanitaria para la fabricacién de
medicamentos.,,” (Sig).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

51, 1215100079617

I—

“..For medio de la presente solicto sa me informe si s
empresa GRUPQO PERFAY 5.A. DE C.V. cuenia a la fecha ha
somelido un aviso para operar pera operar como almacén de
dispositivas médicos o medicamen‘os...” (Sig).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

52. 1215100079717

“..Por medio de la presente solicto se me informe sf fa
empresa GRUPQ PERFAY S.A. DE C.V. cuenta a la fecha con
una licencia sanitana para la operacidn de un almacén para
depasios de medicamentos controfados (psicolrdpicos o
astupefacientas),..." (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

|
|
i 5§3. 1215100079817

“..For medio de la presenle solicifo se me informe & fa
empresa GRUPO PERFAY 5.A. DE C.V. cuenta a la fecha con
una licencia sanitaria para la fabricacién de medicamentos....”
{Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

4. 1215100108917

"...Por medio def presents solicito atentamente se informe los
cambios especificos en las condiciones del Registro Sanitario,
que haya expedido la Comision Federal para la Proleccidn
contra Riesgos Sanitanos, para el prncipio activo INFLIXIMAB,
cuya tiular es la socledad dencminada HOSPIRA, SA de
CV..." (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

55, 1215100110417

Pa:rr medio de la presente solicto informacion para saber si
exisle algin registro sanitario expedido o en trémite para el
principia activa Inflidmab... " (Sic).

—

APROBAR INEXISTENCIA

PARCIAL

Monterrey 43, Col, Roma, Del. Cionlnémoe, Ciudad de México, C. P, o67o4,
el soH0-5200 Fxt. ooon, op oo 004 500 50, wwwwcofeprspoboamx
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56, 1215100110517

".For medio de fa presenle solicto informacitn para saber si

ante la COFEPRIS para el principia activo infliximab promovida
por Samsung..." (Sic),

existe algun regisiro sanitario expedida o en Irdmite para un | APROBAR INEXISTENCIA
meadicamenta genénico para el principio activo Infliimab...” PARCIAL
(Sic).

ST AS1001M0617 | - por medio de fa presente solicto informe de cuantas
solicitudes de regisfro sanitario se han ingrasado hasta la facha CONFIRMAR
anfe la COFEPRIS para el principia activa Infliximab promovida INEXISTENCIA
por Hamwa Chemical...” (Sic).

SBANSIONOTT |+ Por medio de la presenfe solicto informe de cuantss
solicifudas de registro sanitano se han ingresado hasta la facha CONFIRMAR
ante la COFEPRIS para el principia activo Infiximab promovida INEXISTENCIA
por Probiomed .. " (Sig).

S9. 1510010817 | « o medio de la presente solicto informe de cuantas
solicitudes de registro sanitario se han ingresado hasta la facha CONFIRMAR
ante la COFEPRIS para ef principia active Infliximab promovida INEXISTENCIA
por Biocad...” {Sig).

60. 1215100110917 | « por megio de fa presente solicito informe de cuantas
solicitudes de regisiro sanitario se han ingresado hasfa la fecha CONFIRMAR
ante la COFEPRIS para el principio acthvo Infliximab promovida INEXISTENCIA
por Amgen...” (Sic).

1 A15100111017 | = por medio de fa presente salicto informe de cuantas
solicifudes da registro sanitano se han ingresado hasta la facha CONFIRMAR
ante la COFEPRIS para el principia activo Infiximab promovida INEXISTENCIA
por Epirus...* (Sic).

B2 AN5100111197 |« por medio de fa presente colicio informe de cuantas

| solicifudes de registro sanitario se han ingrasado hasta la facha CONFIRMAR

anfe la COFEPRIS para el principio acfive Infiximab promovida INEXISTENCIA
por Nichi-lka Pharmaceutical.,.” (5iz).

63. 1215100111217 :
“.Por medio da la presente solicto informe de cuantas CONFIRMAR
soliciiudes de registro sanitario se han ingresado hasta la fecha INEXISTENCIA
ante ta COFEPRIS para el principia activo Infiximab promovida
par Plizer..." (Sk).

B4. 11510011317 | « Por modio de la presente soliclo informe de cuantas
solictudes de registro sanitario se han ingresado hasta la facha CONFIRMAR

INEXISTENCIA

Monterrey 3, Col. Roma, Del, Coaultémoe, Ciudad die México, C.F. oo,
Tel suHo-5200 Ext, 0000, (1 Hon 093 500 50, www_oofepris, sob,my



SALU

SCRFTARLY D saifT Ty

D | 38 Cofepris [3>

b
e anf

o B8 e o [ m PSR ERE A
el i Wl s Rar ey

65. 1215100111817

' *...Por medio da Ja presenta solizito se informe i en alguna
Instilucion de Salud existe en su catélogo de sustitucin
terapéutica el medicamento INFLIXIMAR...." (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

66. 1215100114017

"..Por medio de fa presenfe soficita se me informe si la
empresa DISTRIBUCION MARZAM S.A DE C.V. cuenta a fa
facha ha sometido un awiso para operar para operar como
almacén de dispositivos médicas o medicamentos...." {Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

67. 1215100114117

“.FPor medio de la presente solicito se me informe & [a
empresa DISTRIBUCION MARZAM S.A. DE C.V. cuenta a la
fecha con una licencia sanitariz para 13 operacidn de un
almacén para depdsitos de medicamentos contraladas
(psicolrdpicos yo estupefacientes)....” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

| BE. 1215100114217

"...Por medio de la presante salicifo se ma informe sl la
empresa DISTRIBUCION MARZAM 5.A. DE C.V, cuenla ala
fecha con una licencia sanitaria para la fabricacidn da
medicamentos....” {Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

69. 1215100115617

“..For medio de la presente solicito se me informe s Ja
empresa FARMACIA ESPECIALIZADA S A. DE CV. cuenta @
la fecha ha sometido un aviso para operar para operar como
almacén de disposifivas médicos o medicamentos....” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

70, 1215100115717

“...Por medio de la presenta solicito se me informe si [a
empresa FARMACIA ESPECIALIZADA S.A DEC.V. cuenla a
la fecha con una licencia sanitaria para la operacién de un
almacén para depdsitos da medicamentos controlados
(psicolripicos yo estupefacientas)...” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

T1. 1215100115817

“..Por medio de la presente solicito se me informe s la
empresa FARMACIA ESPECIALIZADA 5.A DE CV. cuents &
la fecha con una [ficencia santaria para la fabricacidn de
medicamentos...." {Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

T2. 1215100116017

“..Por medio de la presenfe soficito se me informe si la
emprasa FARMACIAS ESPECIALIZADAS DE MEXICO S.A. DE
C.V. cuenta a la fecha ha sometica un aviso para operar para
operar  como  almacén de  dispositivos  médicos o
medicamentos.,.” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

73, 1215100116117

"...Por medio de la presente solicilo se me informe s 3
empresa FARMACIAS ESPECIALIZADAS DE MEXICO 5.A. DE
C.V. cuenta a la fecha con una licencia sanitaria para la
operacion da un almacén para depdsitos de medicamentas
controlados (psicatropicos yo estupefacientes)....” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cuauhtemoe, Cludad de Méxien, CF, o1,
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74. 1215100116217

“..Por media da la presenfe solicito e me informe & Ia
empresa FARMACIAS ESPECIALIZADAS DE MEXICO S.A. DE
CV. cuenta & la fecha con wna licencia santtaria para la
fabricacién de medicamentos....” (Sic),

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

15, 1115100116617

"...Por medio de la presente solicilo se me informe & la
emprasa FARMACQS ESPECIALIZADOS 5.A. DEC.V. cusnta
a la fecha con una licencia sanitaria para Ia fabricacidn de
medicamentos....” (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

76, 1215100117417

“..For medio de la presenfe solicto se me informe s fa
empresa GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS SA DE
CV. cuenta a la fecha con una licencia sanitana para la
fabricacion de medicamentos...” {Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

7. 1215100111517

“...Por medio de Iz presente solicits informe si ante la Comision
Federal para la Profeccion de Riesgos Saniftarios se han
soficitado permisos de importacion para bancos de céllas de
ovano de Hamster Chino CHO-S...." (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

78, 1215100111617

"...Por medio de la presente solicito informe s la Comisidn
Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios han expedido
pemisos de importacin para bancos celulares de ovario da
Hémster Chino CHO-S...." (Sic).

CONFIRMAR
INEXISTENCIA

79, 1215100506716

"...El nimero de permisos de investigacion ciantifica que Ja
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanifario
ha oforgado en matena de cannabis do conformidad a lo
establecido en ef articulo 289, 290 y demas aplicables de la Lay
General gg Salud. De cada uno de permisas que se Jocalicen
se solicita también: () el numero del permiso; (i) fecha de
otorgamianto del permiso (i) denominacidn o nombre comercial
del parmisionario, () titwlar de la I'cancia y/o autorizacién, y {v)
matena del permisa, ..." (Sic),

APROBAR
CUMPLIMIENTO DEL RRA
04766/16

RESULTANDO

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100545916:

1.- En fecha 27 de octubre de 2016 se recibid a través de la “Plafaforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la informacién plblica nimero 1215100545816, difgida a la Comisién Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en a cual el particular sefiald lo siguiente:

Monterrey 33, Col. Roma. Del, Cuauhtémoe, Ciudad de Méxicn, C.P. obmon,
Tel. soBo-5200 Ext. oooa, o1 800 034 50 50, www.ceofepris.gob.mx
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*...Esta Contraloria Ciudadana Je solicita & la COFEPRIS qua entreque a través da la Piatafurma Nacional do

Transparencia la versidn publica de fodos y cads uno de los documentos quao sg snexsron &l trdmito
mediante &f cusl fue olorgade ef regisiro santario 0557C2016 SSA

Tenemas de nuestra conccimisnto que dicho registro sanitaria es de sonda para drengie winano. En caso da
qué o sed asi, favor de enfregar la informacion de fodas farmas. Muy importanta En este caso
entandemos que la cantidad de informacién que se solcita pueda ser 1l que sed impastls que se envie 8
lravés da esle medio. 5i es of caso, solictamas afenfaments que I3 info se nos entregue an copda simole
PUBLICIDAD DELSOLICITANTE: “PARA QUE PUEDA SURGIR LD POSIBLE £5 NECESARID
INTENTAR UNA Y OTRA VEZ LO IMPOSIBLE" - HERNAN HESSE SIGUE ¥ DENUNCIA ACTOS
DECORRUPCION EN LA CUENTA DETWITTER Emsincomuplos DEMOSTREMOE QUE SOMDS

MUCHOS LOS QUE QUEREMOS UN MEXICO SIN CORRUPTOS.  (INSERCION APROBADA EN LA
ASAMBLEA MAR.16)..." {Slc)

2 En fecha 01 de noviembre el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Prolescidn confra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/0E104/2016, tumd la solicitud de mérito a la Comisibn de Aulorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razin de su respectiva competencia pudiera contar con la informecian sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn piblica correspondiente.

3. En fecha 08 de diciembre de 2016, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a fraves de la Subdirectora
Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositives Médicos, mediante oficio nimero, CAS/3IORI12253/12016 dio
contestacion de la siguiente manera;

“...Pov ko anteror y con 3 finalidad da encontrar la expresién documental esta Unidad Administrativa realizd
la bisqueda exhausiiva de fa informacitn solictada an ks archives fiskeos y elecibnicos con los qua cuonta,
te la cual se anexa a la presenls 276 fojas dtiles comespondiants a la versidn publica de los documentos
que 58 anaxaron &l tramite mediante ef cual fue oforgado ef registro santario nimara 0567C2015 S54, ko
antenor para ponarse a disposicicn con ef cbjelo de que se cubran los costas da reproduccién que indica I
Ley Federal de Derochos, en lérmincs de los arficulos 113 Fraccién L y 118 de Ja Ley Foderal do
Transparancia y Acceso a la Informacidn Piblica; los arffculas 82 y 85 de la Ley da Fropiedad Industrial
articulos 7, 8 y 9 de los Linesmiantos para fa Elabaracin de Wersiones Pubbcas por parfe de las
Dependencias y Entidades de la Administracidn Plblica Federsl, toda vez que 5 leshd dalos personales asi
como infarmacion con cardclor de confidencial por tratarse secrefos industriales... " (Sic)

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informé que despuss de haber realizado
una basqueda exhausliva de la informacién solicitada en los archives fisicos y electroniccs con los que cuenta,
bacalizd la informacién salicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constante en
276 (doscientos setenta y seis) fojas Utiles, las cuales serian entregadas on dos parles, por lo que a esta
Sesion Extraordinaria (Vigésima) corresponde la SEGUNDA Y ULTIMA ENTREGA DE LA VERSION
PUBLICA. Es imporiante precisar qua la informacion lestada es referente a secretos industrizles y datos
personales, los cuales consisten en la informacidn ce la formula del producto v fimas En esle sentida, se
considera que la informacién industrial o comercial impica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
econdmica frente a tercerns en la realizacitn de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringids a la misma, la cual
necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los produclos: a los
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métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucibn o comercializacion de productos, y
tales datos por ende son considerados como confidenciales.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a Jos que aluden los articulos 118 ¥ en cormelacién con el articulo
120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Plblica, sometiendo a consideracidn de este
organa colegiada la respuesta esgrimida por el rea competente a efeclo de que se determ nara ko conducente.

Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100607816:

1.- En fecha 23 de noviembre de 2016 se recibio a través de la “Flataforma Nacional de Transparencia”, la
soficitud de acceso a Ia informacion pdbica nimero 1215100607816, dirigida a la Comisién Federal para |a
Proteccitn contra Riesqes Sanitarios, en la cual el particutar sefiald lo siguiente;

.58 lo solicita a la COFEPRIS ef aviso de respansable santario (complato incluyendo sus anexos)
correspondients af afo 2014 y que emibid v oforgd a 13 empresa Grupo Industrial Posaiddr SA de CV.."
(Sic)

2- En fecha 25 de noviembre el Coordinador General Juridico y Consultiva v Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Profeccidn contra Riesgos Sanitarios, mediants oficio nimero
CGJC/UDE/ETI0/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Aulorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacién sedalada, con el
propésito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién pablica comespondiente,

3. En fecha 16 de enero de 2017, la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, a través del Subdirecior Ejecutivo de
Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero, CASIJORI2021/2016 dio contestacién de Iz siguients manera:

“...Del analisis do la expresidn documental def confenido de la solictud de acceso a la infymacién publica
gubemamental, se anaxa a fa presente la versitn publica constants de 12 fofas Uties, correcpandientes & ks
avisos de responsables sanfanos, ingresados duranta of afla 2014 por I razin social denominada Grupo
Indusirial Poseldin S.A de CV., por o que se poren & disposicidn dal peticionaric, fo anferior de
conformidad con fo téminos esfablecidos en los aticwlos 113 fraccidn | y 118 do la Ley Fadersl da
Tranzparencia y Acceso & la Informacién Publica y en concordancia de los arficulos 7, 8 y § Jo los
Linoamionlos para s Blsboraciin de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades da la
Administracitn Publica Federal foda vaz que se lesto dafos personales de ung persana fisica por ko que cara
5U gifusion se requiers del consentimiente dal ifular ya que son dafos parsonales confidencisles....” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que despuss de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y eieclroniccs con los que cuenta,
localizo la informacién solicitada y oforgd el acceso a |3 informacion mediante VERSION PUBLICA constante en

12 (doce) fojas tiles,. Es importante precisar que la informacion lestada es referente a secretos industriales y .1‘&

\

datos personales, kos cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmes. En este sentido, se
considera que la informacion industrial o comercial implica el oblener o mantener una ventaja competitiva o
economica frente a terceros en la realizacion de activicades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los
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medios o sistemas suficientes para preservar su corfidencialidad y el acceso resiningid> a la misma, la cual
necesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos: a los
mélodos o procesos de produccion; o a kos medios o formas de distribucién o comercializacisn de productos, ¥

tales datos por ende son considerados como confidenciales.

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comit de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que aluden los articulos 118 y en correlacidn con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracién de este
organg colegiado 1a respuesta esgrimida por el rea competents a efecto de que se delerm nara lo conducenta.

Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100609516:

1.- En fecha 23 de noviembre de 2016 se recibio a través de la ‘Plataforma Nacional de Transparencia’, |a
soficitud de acceso a la informacion pdblica nimero 1215100609516, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual e particular sefiald lo siquiente:

"...50 lo solicita a la COFEPRIS el aviso de responsable sanitario (completo incluyerdo sus anaxos)
corespondiente al afio 2015 y que emitid u otorgd a la emprosa Profilatex 5.4, de C.V..." (Sic)

2+ En fecha 25 de noviembre el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Prolescidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/O6BO4I2016, tund la solicitud de médte a la Comision de Aulorizaclon Sanitara, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera conlar con la informacién senalada, con el
proposito de que esta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn plblica correspondiente.

3. En fecha 16 de enero de 2017, la Comision de Aulorizacin Sanitaria, a través del Subdirecior Ejecutivo de
Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero, CASI3UR/EE0/2017 dio contestacidn de Ia sijuiente manara:

“...Del anatisis de i3 exprosion documental del contenido da la salictud de acceso a la infarmacion patiica
gubsrnamental, Se anexa a la presenta la versidn publica constanfe de 18 fojas (tiles, corespondientes a los
avisos de responsables santarios, ingresados duran’s of afto 2015 por la razdn social denominada Profiatax,
SA da CV., por lo que sa ponen a disposicion del peticionania, o anferiar de conformidad con ko f&minas
estabiocidos en los aticulos 113 fraccidn | y 118 de la Ley Federsl do Transparenciy y Acceso a la
Informacién Publica y en concordancia da los articulos 7, 8 y 9 de los Lineamientos para |3 Elaboracitn de
Varsipnes Publieas por parle de las Dependencias y Ertidades de la Administracion Publ ca Federal toda
vez qua 50 leslo dalos personales do uwna parsona ffsica por lo que para su difusidn Se requicre def
consentimiento del titular ya que son datos persanales confidenciales.... ” (Sle)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que despuss de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrnices con los que cuenta,
localizd la informacion solicitada y olorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constanta en
18 (dieciocho) fojas dtiles. Es importante peecisar que la informacién festada es referente a secrelos
industriales y datos personales, los cuales consisten en la informacién de la fdrmula del producto y firmas. En
este sentido, se considera que la informacién industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja
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competitiva o economica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya
adoptado los medios o sistemas suficientes para praservar 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 kos métodos o procesos de produceidn; o a kos medios o formas de distribucén o comercializacion
de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

5~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesitn extracrdinaria 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 Informacion Piblica, sometiendo a consideracién de este
Grgano eolegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se determ'nara lo conducente,

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100610016:

1.» En fecha 23 de noviembre de 2016 se recibit a través de la “Plataforrma Nacional de Transparencia®, la
solicitud de acceso a la informacion plblica nimero 1215100610016, dingida a la Comisién Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el partcular sefakt lo siguiente:

*...58 la solicta & la COFEPRIS ¢f aviso de respansable saniario {complato incluyerdo sus ansxos)
mﬂmdmammfﬁqummuﬁmahmmﬂtMSﬂ.dﬂﬂ'.".'}..-'[s.r:_l

2- En fecha 25 de noviembre el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, madiante oficka nimero
CGJCIUDE/OGBO9/2016, turnd la soficitud de mérto a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefizlada, con e
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de accesa a la informacién piblica corespandiente.

3.- En fecha 16 de enero de 2017, [a Comision de Autorizacidn Sanitaria, a través del Subdirector Ejecutivo de
Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero, CAS/3/ORIT29/2017 dio contestacién de la siguiente manera:

"...Del analisis de la expresidn docurnental del conferido de la solfelfud de scceso a la infarmacidn pabica
gubamamenfal, se anexa a fa presende |2 version publica constante de 31 fojas (tiles, comaspandientes a
los avisos de responsables sandarios, ingresados curanto of aflo 2016 per fa razén social denominada DL
Medica 5.A. de C.V., por Jo qua so ponen a disposicidn del peticianario, ko anterior de conformidad con ko
férminos esfablecidos en ios ariculos 113 fraceidn | y 118 de la Ley Federal do Transparansia y Acceso & la

Infirmacitn Publica y en concordancia de fos articulos 7, 8 y 9 de los Lineamientos para 12 Elaboracién de \
Verziones Publicss por parfa d las Dependencias y Enfidadas de la Administracion Publca Fodaral, loda “ﬁi
vez que se festo dafos personales de una persona fisica por lo que para su difusiin se requiers dof .
consentimianto dal 1ulsr ya que son dates parsonales confidenciales....” (Sic) N

4.- De acverdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que despuss de haber raaiizadn'x\ LY
una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archives fisicos y electrdnices con los que cuenta, %
localize |a informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion medianta VERSION PUBLICA constanteen %
3 (treinta y uno) fojas Gtiles, Es importante precisar que la informacidn lestada es referente a secrelns \
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industriales y datos personales, los cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmas, En
esle sentdo, se considera que la informacidn industrial o comertial implica el oblener o mantener una ventaja
competitiva o economica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecta de la cual haya
adoptado los medios o sistemas suficientes para praservar su confidencialidad y el acceso restringido a la
misma, la cual necesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los
producios; a los métodos o procesos de produccidn; o a los medios o formas de distribucdn o comercializacion
de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

5.« En este sentido, la Unidad de Transparencia, convecd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los qua aluden los articulos 118 v en comre'acion con el articuls
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracitn de este
organo colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecio de que se delerm nara fo conducente

Punto 05 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100015617

1.- En fecha 02 de enero de 2017 se recibid a través de la ‘Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la informacién plblica nimero 12115100015617, dirigida a la Comisién Federal para |a Proteccin
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

"..5e solicta a la Cofepris que enfregue a fravés del Infomex LA PRORROGA (complata incluyendo todos
sus anaxos| del regisio sandano 1683C2011 55A que denve del framie do prdroga numero
16330042100352..." (Sk).

2+ En fecha 02 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo v Trular de la Unidad de
Transparencia de |la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgas Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/OTS66/2017 tumd la solicitud de mérto a la Comisibn de Autorzacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la Informacin sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion pibfica correspondiente,

3. En fecha 09 de febrero de 2017, la Comision de Autorizacidn Sanitaria a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Servicios de Salud y Dispositives Médicos, mediants oficio nimero, CAS/30MORNS28/2017 dio contestacian
de la siguienta manera;

“...En razon da fo anterior, me permita hacer do st conocimienio que del analisis da la pxprosion documentsl
del confenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester senalar, que ef obja'o da la consulla
franscrifta con antelacion es compelencia de esta Comision de Auforizacion Sandaria, quien es 3 Unidad
Adminisirativa responsable de contar con dicha informacion, da conformidad con Jo establecido en & articulo
17 tas da [a Ley General de Salud, asi como ef articula 14 fraccibin | def Reglamanto de Ja Comision Fedaral
para la Frofection contra riesgos Santarios, los cusles senalan jo sguiente:

"-ARTICULOD 17 bis- La Secrefana de Salud gjacara las atrbucicnes de regulation, control y fomento
saniarios que conforme a la presente Ley, a fa Ley Organica do o Administracidn Publica Federal,  los

domas ordenamientos aplicables ke caresponden & dicha dependancia en las matanias a que se refiere & :

arficuto Jo. de asta Ley en sus frecciones 1, en io ralatho & control i vigilancia de los establecimiontos de
said & los que se refieren Jos articulos 34 y 35 de esta Ley: XU, X1V, X001, 3000, XV, 3000, vl esta
salvo por lo qua se refiare a cadaveres y X0V ests wbima sahvo por lo que se refiero a parsonas, a fraves
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de un ofgano dasconcentrado quo se denominara Comision Federal para i3 Profedion confra Riasgos
Samfanos...” (Sic).

" ARTICULO14. Carespondoa la Camision da Autorizacion Santaria:

I Expedir, promogar o revocar las auforizaciones sanitarias relacionadas con las matanas & gua o
refiere of articulo 3. fraction |, def presenta Reglamanto

Por tal mative esta Comision de Auforizacidn Sanitaria realizo una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en fos archivos con que cuanta, de fa cual NO se advirlid resultado alguno
‘Debido a que la solicitud de Privroga no procedid y se canceld ef Registro Sanitaro en comento”
Par lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, o anterior con fundaments en ef
articulo 141 Fraccidn If de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacion Publica, en
comslacion con el CRITERIOYO00I5-09 emitido por ef Fleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacién y Proteccion da Datos... " (Sic).

4.- De acuerdo a bo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que despuzs de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos ¥ electronicos con lo que cuenta,
"NO se advirtié resultado alquno respecto a la informacién referida por el particula r." Por lo que se llegd a
la conclusién 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 Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en raztn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacidn salicitada, o cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizéd la respuasta con La finalidad de que dicha salicitud fuera alendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobve la motivacian y fundamentacian por las que se busch
la informacién en determinada 4rea, asl como culles fueron los criterios de bisqueda wilizados, y las damas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

5.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extracrdinaria al Conité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude o articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica, sometendo a consideracion de este rgano colegiada 13 respuesta esgrimida
por el area competenie a efecto de que se determinara ko conducente.

Punto 6 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100015717:

1.- En fecha 02 de enero de 2017, se recibid a través de la "Plataforma Naciona! de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la Informacidn pablica nimero 1215100015717, dirigida a la Comisién Federal para la Proteceion
confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguiente:

~...5¢ solicfan fodas y cads una de fas prirrogas (completas incluyendo fodos sus aneros) que e han
amitide desde que fue oforgado &f registro sanitano 1683C2011 S54...° (Sic).

2+ En fecha 02 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Thular de la Unidad de -

Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, madiante oficia ndmers
CGJCMUDE/OTS67/2017 tumd la solicited de mérto a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad
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Administrativa que en razdn de su respectiva competancia pudiera contar con la informacion sefalada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica correspondiente,

3.- En fecha 09 de fobrero, la Comision de Autorizacidn Sanitaria a través de |a Subdiractosa Ejecutiva de

Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, mediants oficio nimero CASISIORMS21/2017, dio contastacian de |a
sigulente manera:

*...En razon da lo anterics, me permita hacer de su conccimients que del andlisis da la exprasidn documental
del contenido de la solicited de acceso a la informacién es menester seftalar, que &l objeto de ta consulta
franscrfa con antelacion es competencia de esta Comsion de Aulorizacidn Sanitaria, quien os la Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacidn, de conformidad con Jo establecida en e arficulo
17 bis da la Ley General da Salud, asi como el articul 14 fraccidn | def Reglaments de la Comisién Fedaral
para la Proteccion conira riesges Sanitarios, los cuales sefiakan lo siguiante:

" ARTICULD 17 bis.- La Secretarla do Salud ejercerd fas atribuciones de regquiscion, confrol y famento
santanos que conforme a fa presenfe Ley, & la Ley Orgénica de i3 Adminisirazidn Pitiza Fedars! y los
demas ordenamienios aplicables la comesponden & dicha depandancia en las mafarias 2 que s refiers el
articulp 20. de esta Ley en sus fraccionss 1, an k relative al control y vigitancia de Jos esablocimiontos de
salud 8 los que se refieren los aiculos 34 y 35 de osta Ley: XU, XIV, 300U, 2000, XV, 300V, X3V, ésta
salvo por lo que se refiers a caddveras y X0V, esta Ghima savo por lo qua se refiere & psonas, a fravés
ga J&U'I dfgafr? Slcgsmnmwmda que 8 denominard Comisidn Federsl para la Profeccidn confra Riesgas
aniarios..." (S,

" ARTICULO4, Comesponds a la Comisién da Aulerizacidn Senitania:

I Expedyr, promogar o rovocar las auforizaciangs sanitarias refacionadas con las malerias & que se
refiere el aiculo 3, fraccion 1, def presente Reglamento:...” (Sig).

Por tal motivo esta Comistin de Autorizacidn Sanfiaria realizd una bisqueda exhaustva de la informacidn
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirio resullado alquno “Debido a qua la
solictud da Prérroga no procedit y se canceld ef Regisiro Sanifario en comento®, Por Jo cue se colige que
dicha informacida es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el arliculo 141 Fracsén |l da |a Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacin Piblica, an correlacidn con el CR TERIO/N0015-09
emitido por el Pieno del Institulo Federal de Acceso a la Informacidn y Proteccidn de Datos..." (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que despuss de haber realizado
una busqueda exhaustiva de 1a informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
"NO se advirti6 resultado alguno respecto a la fnformacién referida por el particular.” For lo que s& llegd a
la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacian es INEXISTENTE, Y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectvamente la Comisidn de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informaciéa solicitada, bo cual no
fue asi. En esle sentido, este Comité analizd la respuasta con la finalidad de que dicha salisitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |a mofivacién y fundamentacion por las que se buscd
fa informacién en determinada area, asl como cuales fueron los criterios de bisqueda wilizados, y las demds
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

.
b

3~ En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Corité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el arficulo 141 de la Ley Feceral de Transparencia
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y Acceso a la Informacién Publica, sometienda a consideracidn de este Grgana colegiada |3 respuesta esgrimida
por el drea competente a efecto de que se determinard ko conducente.

Punto 07 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100018517:

1. En fecha 02 de enero de 2017, se recibib a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud
de acceso a la informacidn pdblica nimero 1245100018517, difigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefald o siguients:

“...5@ sobcta a la Cofopris el Cedificado de Busnas Précticas de Fabricacidn fcompleto ncluyendo fados
SUs andkos) que se anexd al trdmife de PRORROGA numers 16330042100352.." {Sic).

2~ En fecha 02 de enero de 2017, ¢l Coordinadar General Juridico y Cansultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDENTS95/2017 tumé la solicitud de médite a la Comisién de Aulorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respactiva compelencia pudiera contar con la informacion sefialada, con &l
propdsito de que esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion pablica correspondiente,

3.- En fecha 9 de febrero de 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria a través Subdirectora Ejecutiva de
Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, mediante oficio nimero, CASINORIMS28/2017 dio contestacian de 1a
siguiente manera:

"...En razen de fo anterior, me permifo hacer da su conoamiento que del andlisis da la exprasidn documental
del confenido de Ja solicitud de acceso & Ja infarmacin es menesler sefialar, que of objslo de [a consufa
tramscrta con aniplacion es competencia de esta Comisitn de Aulorizacion Sanitaria, quien es ls Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacidn, de canformidad con lo establecido en &f articulo
17 bis da la Ley General da Salud, asl como ef articulo 14 fraccidn | del Reglamento de i3 Comisidn Federal
para la Proteccidn contra nesgas Sanitanos, fos cualas sefialan lo siguisnte:

" ARTICULOD 17 bis- La Secrefaria de Salud sjarcers Jas afribuciones de reguiacion, contral y famenta
sanitanas qua conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administraside Pibliza Fedaral v Jos
demas erdenamientos aplicables Ja corresponden & dicha depandancia en las materias a que s refiers &l
articulo Jo de esta Ley en sus fracciones 1, en hm‘aﬁmafamu:;%- igilancia de Jos astablockmisntcs de
s5alud & los que se refieren los articulos 34 y 35 de asta Ley: XU, XIV, JOG1, J000, XV, X0V, XXV, dsta
5ahvo por lo que se refiers a caddveras y XXV, esta GRima Salvo por o que se refiers & psonss, a fravés
ga L mymsiaj:mnmmada que sg denominard Comisidn Feders! para la Protoccién confra Riasgas
anfanos..." (&)

" ARTICULO14. Carresponde a la Comisicn de Auferizacidn Saniaria:

I Expedy, promrogar o revocar lss autorizeciones Sanfanas relacionadas con las materias a gue e
refiers ef arficulo 3, fraceidn |, del presente Reglamants;,..” (Sig).

Por lal mativo esta Comigidn de Autorizacion Sanitaria realizd una busqueda exhaustiva Jo [a informacidn
soficlada en fos archivos con que cuenta, de la cusl NO se advintid resullado aigura "Debido a qua na hay
Certificado de Buenas Priclicas de Fabricacion”. Por Jo que so colige gue dicha informacidn es
INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el arficulo 141 Fracckn Il de la Ley Federal da Transparancia
y Acceso 8 la Informacidn Piblica, en comelacian con of CRITERIOGO015-09 emiide oor & Peno del
inshituto Fedaral do Acceso & Iz Informacidn y Profeceidn de Dalos.. " (Sic),
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informa que despuss de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos ¥ electronicos con lo que cuenta,
"NQ se advirti resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular’ Por que se llegd a la
conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacitn es INEXISTENTE, ¥ que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacién Sanitaria era |a autoridad
competente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd |a respussta con la finabdad de que dicha sadicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre Ia motivacién ¥ fundamentacidn por las que se buscod
la informacidn en determinada area, asi como cuales fueron los criteros de bisqueda wilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

5.+ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién 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 Piblica, sometiends a consideracin de este drgano colegiado |3 respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinard o conducente.

Punto 8 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100018617:

1. En fecha 02 de enero de 2017, se recibld a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la informacién pablica nimero 1215100018617, dirgida a la Comisidn Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual ef particular sefiald lo siguiente:

.5 solicta a fa Cofapris |2 informacian documents! que consigne, evidancia o confanga las prevenciones
qua e realizaron durante o frdmite de FROAROGA nimero 163300421C0352...." {Sie).

2.- En fecha 02 de enero de 2017, &l Coordinador General Juridico y Consultivo y Tiular de la Unidad de
Transparencia de la Comisin Federal para la Proleccién confra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/O7596/2017 tumnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva compelzncia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
propésito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica correspondiente,

3.- En fecha 09 de febrero de 2017, la Comisidn de Autorizacién Sanitaria a través Ia Sutdirectora Ejscutiva de

Servicios de Salud y Dispositivos Médicos mediante oficio nimero, CASIUORM93I02017 dio conlestacion de la
siguients manera;

“...En razén de lo anterior, me permito hacer da su conceimientn que ded analisis de la axpresisn documental
del contenido de la solictud de acceso a la informacidn es menester sefalar, que el objelo da la consulta
transcrita con antelacidn es competencia de esta Comision de Autorizacién Sanitaria, quien &s la Unidad
Admnstrativa responsable de contar con dicha infermacion, de conformidad con lo establecido e el arliculo 17
bis de la Ley General da Salud, asi como el articulo 14 frazcidn | del Reglamento de la Comisian Federal para la

Proteccidn contra riesgos Sanitarios, ks cusles sefialan I siquients: \

" ARTICULO 17 bis.- La Secrataria da Salud ai'arr,ara' las alrbucionas de requiacdn, contre! y fomento
sanitarios que conforme 8 la presente Lay, a la Ley Orgénica da 13 Administraciin Publica Federsl, i ks
demas ordenamigntos aplicables le comespondan a ditha dependencia en las matarias 8 qua &8 réfiers
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&l arficulo 3o, de esta Ley an sus fraccionos 1, on lo relstivo af control y vigllancia de los establecimienfos
de salud a los que se refiaron los articulos 34 y 35 do esta Ley: O X0V X001 X000, X0V, XXV, X000
ésta salvo por Jo qua se refiere a caddveras y XXVII, esta Gtima salvo por Io que sé refiere @ parsonas. a
travas de un drgano descancentrade que se danaminad Comisidn Fos‘-afg para Iz Frofeccion confra
Riesgos Sanitarics.." (Sic).

"ARTICULO14. Corresponda a I3 Comisitn da Autorizacién Sandfana:

1. Expedir, promogar o revocar 135 autonizacionas santarias relacionadas con lag materis: a que 52 refiem
ol arfieulo 3, fraccidn 1, del prasente Reglament;..." (Sic).

Por tal modivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizd una blisqueda exhaustiva de la informacidn
solictada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtid rasullada alquno "Debido & que no
guislon prevencionss qua se reatzaron durante of framile de PRORROGA nimarn 1633004 2100352° Fer lo
gue sa colige que dicha informaciin es INEXISTENTE, ko anterior con fundamento en el arliculo 141
Fraccidn Il de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pik6ca, en coerelacidn con el
CRITERIC/00015-0% emitido por el Plane del Instiuto Federal da Acceso a 1 Informacian ¥ Protaccidn de
Dalos..." (Sic).

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informo que despuss da haber realizado
una birsqueda exhausliva de la informacién soficitada en los archivos fisicos y electronicos con b que cuenta,
"NO se advirtis resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular’. Por lo que se llegd a
la conclusitn por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, vy que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectvamente la Comision de Autocizacibn Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera conlar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuzsta con la finalidad de que dicha saficitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacitn y fundamentacion por las que se buscd
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda uilizades, y las demds
circunsiancias que fueron tomadas en cuenta.

5.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinada al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Faderal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Pablica, sometienda a consideracién de este drgano colegiado |a respuesta esgrimida
por el drea competents a efecto de que se delerminard lo conducents.

Punto 09 de la Orden del Dia.- Solicitud: 1215100018917

1. En fecha 02 de enero de 2017, se recibid a través de la ‘Plataforma Nacional de Transparancia’, 1a soficitud
de acceso a la informacion poblica nimero 215100018917, dirigida a la Comisién Fedesal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguiente:

"-.5@ solicta & la Cofepris la vorsidn piblica de loda la informacion documental que consigne, evidencia o
comenga las respueslas que se dieron a las prevenciones que sa realizaron durama el frdmie de
PRORROGA nimero 163300421C0352...." (Slc).

£.- En fecha 02 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Tiular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Profescién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
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CGJC/IUDE/N7599/201Tturnd la soficitud de mérto a la Comision de Aulorizacién Saniiaria, Unidad
Administrativa que en razin de su respectiva competendia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
propasito de gue £sta atendiera la solicitud de acceso a la infarmacion pablica correspondiente,

3.- En fecha 09 de febrero de 2017, la Comisién de Autorizacién Sanitaria a través de |a Subdirectora Ejecutiva

de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos mediante oficio ndmero, CASIIORMI24/207 7 dio conlestacian da

la siquiente manera;
“...EN razdn de lo anferior, me permito hacer da su conocimianta gua del analisis de |a expresiin docurmental del
contenido dea [ solictud de acceso a la informacion es menaster sefalar, que el abjato de la consulta transcrita con
antelacion es compelencia de esta Comisidn de Autorzackn Sanitara, quien es la Unidad Admiistrativa
responsable de confar con dicha informacién, de conformidad con o establecida en el aricu 17 bis de la Ley
General de Salkud, asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de 1a Comisidn Federal para ta Proleccin
conira riesgos Santarios, los cuales sefialan lo sigulente:

"LARTICULD 17 bis - La Secrefarla de Salud ejercord fas giribuciones de requiacién, cartral y fomanta
sanitarias que conforme a la prasents Ley, a la Ley Organica de la Administracién Piblica Federal ¥ los
demas ordenamientos aplicables le comesponden & cicha dependencia en las materias 8 que se refiare of
articuia 3o de esta Lr:Pr e sus fracciones 1, en lo refativo & control y viglangiz de fos estatlecimiantas da
salud a Jos que se refieren log articulos 34 p 35 da esta Ley: X0, XAV, Joa 300l x00V, X0y xondT dela
sahvo por fo qua sa refiere a cadéveres i XXVII, esta Gkima salvo por lo que e refiers a partonas, 8 lraves
de un drgano desconcentrado que se denominard Comisidn Federal para la Prolecchn confra Riasqos
Sanitarios., " (Sic.).

"..ARTICULD 14, Corresponde a la Comisin de Autorizacion Saniara

1. Expedi, prorogar o revocar fas aulorizacionas saniaias ralscionadas con las materas a que sa refiere
&l articulo 3, fraceian 1, dal presente Reglamenta;, . {Sig),

For tal molivo esta Comisidn de Aulorizacion Saniaria realizd una bisqueda exhaustiva de b informacin
solicitada en Jos archivos con que cuenta, de la cual NO se advirlid resultada algquna “Debido & que no
existen prevenciones que se raalizaron durante ef framita de PRORROGA ndmero 163320042 1C0352". Por b
que s2 coligd que dicha informacion es INEXISTENTE. lo anterior con fundamento er el articulo 141
Fraccion |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, en correlacian con ef
CRITERION00015-09 emitxio por el Pleno dal Instituto Federal de Acceso a la Informacidn y Protaccién de
Dates...” (Sic).

4. De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informd que despuss de haber realizada
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivas fisicos ¥ electrdnicos con lo que cuenta,
"NQ se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular.” Por lo qua se llegé a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacldn Saniara era la autoridad
competente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual na
fug asl. En este sentido, este Comité analizd la respuasta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacin por las que se buscé
la informacién en determinada drea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda uilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Faderal de Transparencia
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y Acceso a la Informacidn Plblica, sometiendo a consideracion de este drgano colegiada 13 respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinara o conducente.

Punto 10 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100032017

1.- En fecha 02 enero de 2017 se recibit a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la soicitud de
acceso a la informacion pabiica ndmero 1215100032017, dingida a la Comisidn Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“-..50 anexa archivo elecirénico con fos témminos relatives a fa presente soliciud da informasidn publica:
Soicitud da informacion pablica relacionada con of producto denamingdo *IYTIGAE [ABIRATERONA)

Se sobcta @ esta Comisidn informar si af ttwlar del registro sanitario del medicamento que contiena ol
principio activo "ABIRATERONA', registrado bajo fa dencminacion distintiva “ZYTIGAR" bajo & registro
sanitana namero 241M2012 SSA IV, ha sobctado a esta Comisidn algin tipo de profeccidn a la informacitn
de carader confidancial o reservada contonida en /3 salictud wo expadianfe del referide medicamentc en
farminos de fo establecido en los aiculos 167 y 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud en
relacion con ef articufo 1711 del Tratado de Libre Comercio de América del Norfe del cual México forma
Darte.

En caso da que 3 respuesta a la soficlud sefislada en of pamalo anlerior sea afmativa, se solicta
lquatmente a esfa Camizion indicar fo siquiente:

» Numera de folo de solctud de proleccion aplicablo

* Facha da salafud

» Eslafus del framite da sobciud respectivo

* En caso da que esta Comisidn haya alorgado la profeccidn a la informacidn da cardolar confidencial o
reservada contenida en la solictud del refarido medicamants *ZYTIGAD", proporcionar Lng copla simpls de
la resofucidn que contenga fa mencionada profeccin....” (Sic)

2.- En fecha 05 de enero de 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Tiular de la Unidad de
Transparencia de la Comisibn Federal para la Prolescion contra Riesgos Sanitarios, madiante oficio nimero
CGJC/UDED124/2017, turnd la solicitud de mérita a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con |a informacién sefalada, con el
propésito de que ésta atendiera la solicited de acceso a la infarmacién plblica correspondiente.,

3. En fecha 30 de enero de 2017, la Comisitn de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASIYURM301/2017dio contestacian da la siguienta
manera:

“...Por lo que concieme a |a peticion del peticonari referente a *..informar i e titular del registro sanitario \
del medicamento que contiens ol principio activo *ABIRATERONA” ragistrads bajo la denarinacitn distintiva _
"ZYTIGAR" bajo of registro sanitario nimero 241M2012 55A IV, ha solictado a esta Comisidn slgin tipo de
profeccidn & la informacion da cardeter confidencial o reservada confenida en la sofctud y'o expedients dal
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refando medicamento en léminos da ko establecido en los articulos 167 ¥ 1867 bis da’ Reglamentc de
Insumos para ia Salud en relacidn con el aticule 1711 def Tratada de Libve Comarcia da Aménca cel Nore
del cual Méwico forma parfa....", le informo qua esta Comisitn da Aularizacian Sanitaria realizo la blsquoda
de |3 infeemacidn solicitada en los archivos fisicos ¥ electrénicos con los que cuenta, de [a cual se advirtd ko
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Por los términos anteriorments expuestos sa pone a disposicidn del peticionario 06 fojas (ties, corespondientes a la
version publca del ofico numero CASHIRNZNRIN de fecha 24 de febrero de 2014, por medio del cual esta Autoridad
Sanitaria resolvid las solicludes nimeros 133300EL440288 y 133300EL441421, ctorganda |a oroteccidn de datos de
prueba gal medicamento denominado "ZYTIGAE", el cual contiena al principio activo denominade "ASIRATERONA". Por
io antarior s& ponen a disposicion del peticionaro, con fundamanto en los terminas establacides en los articulos 58
fraccscn I, 113 fraccidn | y 11, 118,138 y 145 de la Ley Fedoral de Transparencia ¥y Acceso a la Informacian Publica, y de
los articulos B2 y 85 de la Ley de ka Propiedad Industrial en corelackn con of eriterio 13173 emitido por el Piena dal
Instituto Federal da Acceso a la Informacion y Proteceién de Datos, foda vez que se testo Secretos Industriales por ser
informacin de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelada ¥ §in Sujecidn a una
temporalidad determinada, Informacian que solo podrén tener access a ella los titulares de la misa, sus represantantes y
kos servidores plblicos facultados para ello, asimismo sa lesto 1a fema de una persona fisica por tratarse de un dato
personal confidencial por ko que para su dfusidn se requiern del consantimiento del fitular.

Finaimenta por I que concerne a la resolucidn da las solicitudes nimeros 16330EL440268 y 153300ELE20036 ingresadas por
la razin social denominada Janssen-Cilag, SA. de CV.. l2 informo que aclualmenta existe el Juicio de Nulbdad nimara
1645/16-EPI01-11, por lo que se adviete que el expedients administrativo faderal fomado a la solicitudes
163300EL440268 y 163300ELE20036, se encuentra RESERYADO toda ver que al encontrarse en un procedimiento
adminstratvo seguido an forma de juicio que a0n no ha causado estado, por o tanko esta Autoridad Sanitaria tiene
imposibilidad matesial para proporcionar La informacidn solictada, ko anterior da conformidad con lo dispuesto en el articulo
110 fracciones X y XJ da |a Ley Federal da Transparencia y Acceso a la Infarmacién Publica, mismo que para mayor
precision al tenor establece lo siguiante;

Lay Federal De Transparencia ¥ Acteso A La Informacién Piblica \\
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"..-Articuio 110. Conforme a lo dispuesto por el arl'cula 113 de la Ley General, coma informacin
reservada podra clasificarse aquela cuya publicacién; (...}
|. Afecte los derechos del debido proceso;

II. Vulnere la conduccitn da los Expedientes judiciales o de los procedimientos administr atives seguidos
en forma de pecio, en tanlo no hayan causado estado: !

En correlacién con lo anterior también resulta apheabie por analogla al caso en concreto, el numesal Yigésimo
Noveno de los "Lineamientos para a clasificacidn y cesclasificacion de la informacitn de las dependencias ¥
entidados da la Adminstracidn Publica Federa, el cual a la letra establece lo siguiente:

"LINEAMIENTOS Generales para la clasficacién v desclasificacién de 3 informacion da las dependancias y entidades
e [a Administracion Publca Federal.

"Vigesma Noveno.- Para los efectos da la fraccion Vi del articulo 14 de [a Ley, se considerara que se
ha adoplada la dacisién defindiva cuando el o los servidares pablicos responsables de temar la ltima
determinacion resvelvan el proceso delberatve de manera concluyente, sea o no susceplible de
gjecucion.

En el caso de procesos deliberativos cuya decisién sea impugnable, esta s& considerara adoptada de

manera d?ginit'rm una vez que haya transcurrido el plazo respectivo sn que so haya presentado dicha
impugnacin

También se considera ﬂu& =& ha lornado la docisidn defintiva en un proceso deliberativg, cuando a
juicio del responsable de fomar dicha docisin, se considere qua aquel ha quedado sin malera o
cuando por cualquier obra causa no s& continde con su dasarrolk,

En el caso de que la soficitud de acceso se tume a una unidad administrativa distinta de |z respansable
de tomar |a decisiin defindiva J se desconazca si esla ha sido adoptada, la unidad receptora deberd
consultar a la responsabla, a electa de delerminar s es procedeate oborgar el acceso a 13 infarmacién
solicitada.®

Por los términos anteriermente expuestes y de conformidad con ko establecida en el articulo 111 da la lay Federal de

Transparencia y Acceso a la informacisn Publica en corelacién can el articuls 104 de |a Ley General de Transparencia
¥ Acceso a la infermacion Piblica, se precede a declarar la siguiente prueba de dafo:

Prugba de dafio

El dafo presente, se origina por el hecho de proporcionar informacidn clasificada coma
reservada por disposicion exprosa de la !5?,’5}“ que re ntarla un aclo indebido de esta
Autoridad. debigndase tomar en consideracadn que de difundirse la informacién saliciada, se
contravendria con lo dispuesto en el articulo 110 fraccion X y X1 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Infermacidn Publica lo que ademas ocasionada una
responsabilidad adminisirativa da los servidores plblicos por incumpdmienta de las

obligacionas establecidas en ka citada lay, tan es asi que el procedimiento se encuestra sub \
indice, esio e, aln se encuentra pendwente de resolucin por parte del Tribunal Fedaral de

Justicia Fiscal y Administrativa, por b que el resultado es susceptibla de modificacidn hasta en I"-.
tanio no haya causado estado,

En este senlido el dafo probable, consisle en que |a difusion de esta informacién gl no ser
c0sa juzgada, esta puede ser suscoplible de enitrse en un sentido u otro, ya qua es derivado
da los elemenlos de prueba ag:rmn l=s partes procesales. Lo anlorior, pudiese fa
obstaculizar |a imparticion dﬂTlﬁii: . loda vaz que la informacidn conlenida en el e e
5@ encuentra retationada con un precedimiento administrative, misma que consiste determinar

Si sa procede a la emision de un oficio de reconccimiento de proleccon de datos da orueba a
la informacion refativa al regisiro sanitario 241M2012 554, por lo que se deben de integrar

Monterrey 33, Col, Roma, Del. Cooabdemoe, Chudad de Mixd o, CF, oo,
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elementos probalonos que pemitan a la autoridad mmgatarda comprobar una situacidn
determinada, desde lego concediendo de manera pravia la garantia da audiencia cue tiena
toda persona,

Por ko que respecta al dafo especifico, radica en una flagranta violacion, a ef deracha del
debido proceso kegal consagrada en el articulo 14 constifucional, en la paria relativa a “fas
formafidades esenciales ool procedimianta’ esto implica necesariamenta qua los
procedimierias que se tramitan deben ser conforme a las disposiciones ﬁr:ms.aﬁas
exactamenia aplicables al caso concreto, pues da lo contrario se transgreda el deceche pasitivo
¥. por ende, se actualiza la infraccidn a la citada garantia.

Por lo que resulla imposible proporcionar copia de 1 resolucion de las solicitudes ndmarcs
163300EL440268 v 1 ELB20035 ya que encuentran pendientes da resolucion por parte
ded Tribunal Federal de Justicia Fiscal ¥ Adminstrativa. .En esle orden de ideas resulta peeciso
sefialar que el dafio que puede producirse con su publicidad es mayor qua el intecés piblico da
canocerla y que su divulgacion lesiona el interés que protege.

Molivo Epur el cual se RESERVA el expedenie formado las solictudes nimeros
163300EL440268 y 16X300ELB20035 solictudss relacionadas con el reqistra saniaric nimaro
24IM2012 554 comespondiente al medicamento denominado "ZYTI EUyO principio activo
e85 ABIRATERONA,

De esta manera se actualza el supuests nermativo astablecida en los articulos 57 (imo parrafo y 100 de la
Ley Fedaral de Transparencia y Acceso a la Informacién Plblica, establecienda un periodo de 2 dos afios do
resenva, no se omite sefialar que se puede desclasificar cuanda se extingan las causas qua disron origen a
su clasificacion.

{Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que despuss de haber realizado
una birsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y eleclrinices con los que cuenta,
localizd la informacién solicitada y otorgh el acceso a la informacitn mediante VERSION PUBLICA constante en.
“... 06 fojas atiles, correspondientes a la version publica del oficlo numero CASH/UR2T1/2014 de fecha
24 de febrero de 2014, por medio del cual esta Autoridad Sanitaria resolvit las solicitudes nimeros
133300EL440288 y 133300EL441421, otorgando la proteccién de datos de prusba dol medicamento
denominado "ZYTIGAR", el cual contiene el principio activo denominado "ABIRATERONA®...“(Sic) Es
importante precisar que la informacin testada es referante a secretos industriales y dalos personales, los cuales
consisten en [a informacidn de la férmula del producto v firmas. En este sentido, se considsra que la informacion
industrial 0 comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica ‘rente a terceros en la
realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes
para preservar su confidenciabdad y el acceso resirngido a Ia misma, la cual necesaramente deberd estar
referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades da los productos; a los métodos o procesos de produccian:
o a los medios o formas de distibucién o comercializacitn de productos, y tales datos por ende son
considerados como confidenciales.

e acuerdo a lo anterior, se observa que las Unidades Administrativas informaron respecio & “1a resolucion de
las solicitudes ndmeros 163300EL440268 y 163300ELB20C3E ingresadas por fa razén soclal denominada Janssen-
Clag, SA. da CV..." (Sic), manifiesta que dicha informacién tiene el carcler de reservada, ya que se frata de
infarmacion que deriva de un procedimiento administrativo, que adin no concluye, por tanto hasta en tanto no sea
adoptada una decisidn definitiva no se podrd proporcionar informacion ylo documentacidn ya que se puede
obstaculizar el seguimiento correcto de los procedimientos administrativos, de conformidad con lo dispuesto en

Monterrey 43, Col. Roma, Del. Cuanlnémoe, Ciudad do México, C.F. o670,
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el articulo 110 fracciones X y X1 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la In‘ormacidn Publica; en
consecuencia, s claro que se actualizan los supuestos nomativos contem plados en el articulo 113, fraccidn |,
de la Ley Federal de Transparencla v Acceso a la Informacion Piblica, por lo que procede clasificar Ia
infermacién como PARCIALMENTE RESERVADA ¥ Far ende no se puede otorgar la informacion. Cabe sedalar
que una vez que cesen |as causas gue motivan la reserva, dicha Unidad Administrativa se encontrars en la
aplitud de proporcionar la informacién respectiva

SICAFTARLS O BALLA

3.- En este sentido, [a 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 arficulos 118 y en comelacidn con &l articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a lz Informacidn Publica, sometiendo a consideracian de esle
Grgano colegiado Ia respuesta esgrimida por el 4rea coempetente a efecto de que se determ nara lo conducente.

Punto 11 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100037717:

1.- En fecha 03 de enero de 2017 se recibip a través da la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
Ua acceso a la informacién plblica nimero 1215100037717, dirigida a la Comisién Federal para la Protecciin
contra Riesgos Sanitarios, en 1a cual e particular sefial ko siguiente:

“-..Que con fundamanta en e artieuls 8 de la Constiluaidn Politica do los Estados Unides Mexicanas asf
como el 1 y 40 de ia Ley Federal da Transparencia y Acceso & la Informacion Poblica Gubarmamental,
alenfaments solialo & esa H. Autaridad ma proporciong la informasdan que sa descnbe 4 continuacion, que
informe y, en sy case, proportione copla simple da cualguier soliciug de Registro Santarla que haya sido
presentada al dia de hoy ante la Comisitin Faderal para 1 Protaceidn confra Resgas Santarios, on faver de
cualquier persana fisica o moral para of medicamento LOPINAVIR y RITONAVIR. en fxma conjunia o
soparada de cada una de ellos, asf coma i3 comaspondients respuesta por pare de COFEP3IS...." (Sic)

2. En fecha 06 de enero de 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Tilular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Protescidn contra Riesgos Sanitarios, madiante oficio nimero
CGJCIUDE/N197/2017, tund la solicitvd de mérito a la Comision de Aulorizacien Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competancia pudiera contar con |a informacian sefialada, con el
propisito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién plblica correspondiente.

3.- En fecha 23 do enero de 2017, la Comisidn de Autorizacion Sanitana, a través de la Subdireciora Ejecutiva
de Famacos y Medicamentos, mediante oficlo nimero, CASIHORIS0M2016 dio contestacitn de la sigulente

Manera;

“...08 lo antarior le informo que esta Comisidn da Autorizacién Sanitaria realizd | bd:“?-ued: axhaustiva de la \
mfnrmarnmsdn’radammarmwm:mr gigcirdmicos, con los que se cuenta, da la cual se advirio lo II'L
siquianfe:

No. de Jaztn Beckd Fustancl Exans

Tramite
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Finalmente, se anaxa &l presonte versian pibica, constante de ocho fofas dtes, comespondientes a I
soiicitud de registro, asi como def registro sanitaro ndmero S05MZ016 emiids en faver da I3 BITpress
denominada Evalution Froces, SA de C.V, Jo anlerior de conformidad con lo estshlacido en fos arfleulos
113 fracclon |y i, 118 d2 [a Ley Federal de Transparencia ¥ Accaso a [a Informacian Piblca; B2 y 85 de la
Ley de la Propiedad Indusirial y en concordancia do los arficulos 7.8 ¥ 9 de los Lineamiantas para la
Elaboracion do Versiones Piblicas por parte de Jas Dependoncias ¥ Enfidades da la Administracion Piblca
Fedaral, toda vez quo se festd informacidn con cardeter de confidencial por tratarse de sacretos industrisies ¥
datos parsonales ... " (Sie)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa infoemd que despuds de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y eleclrinices con los que cuenta,
localize I informacion solicitada y otorgd el acceso a |3 informacién mediants VERSION PUBLICA constante en
8 (Ocho) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente 3 secretos industriales y
datos personales, los cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmes. En este sentido, se
considera que la informacion industrial o comercial implica el oblener o mantener una ventaja competitiva o
economica frente a lerceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoplado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringida a la misma, 1a cual
necesanamente deberd estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de |os productos; a bs
melodos o procesos de produccitn; o a los medios o formas de distribucién o comercializacién de productos, y
tales dalos por ende son considerados comao confidenciales.

3. En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Conité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en conelacion con & artloulo
140 de la Ley Federal de Transparencla y Acceso a lz Informacién Publica, sometiendo a consideracién de este
organo colegiado |a respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se determ'nara lo conducente.

Punto 12 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100041447:

1.- En fecha 03 de febrero de 2017, se recibio a través de la *Plafaforma Nacional da Tranzparencia®, la solicitud
de acceso a la informacitn piblica namero 1215100041417 dirigida a la Comision Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

"...Por medio de la presente soficito nformacidn paca saber si axiste algln regishro sanitaria expedida o en
tramie para un medicamenta ganérico para el principio activo Berdamustina... " {Sfc).

2. En fecha 09 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteceidn contra Riesgos Sanitarios, madiante oficia ndmero
CGJCIUDES 0234 f2017tumd la solicited de mérlo a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera la soficitud de acceso a la infefmacitn pdblica comespondients.

3.- En fecha 13 de febrero de 2017, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria a través de |2 Direclora mediante
oficio nimero, CASIZURI2136/2017 dio contestacién de la siguiente manera:

Monterrey 143, Col. Koma. Del, Coauhtémoe, Cindad de México, .1, otmoo,
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“..En razon do Io anterior, s menaster saflalar, quo of obyeto de la consults transcrita con anfelacion es
competencia de esta Comisién de Autorizacién Sanitarta, quian es la Unidad Administrativa responsabie da
coftar con dicha nformacion, de conformidad con I3 establocids an & aficula 17 bis de | Loy Genaral de
Salud, asi como el articulo 14 fraceidn { del Reglamenta de fa Comisidn Federal para 13 Profeccin cantra
riesgos Sanfanos, los cusles sedalan lo siguisnte:

“ARTICULD 17 bis- La Secretarla de Salud sjercers las atribuciones de requiacidn, confrol y fomento
santanas que conforme a fa presente Ley, a la Ley Orgénica do la Administracidn Pabia Fedaral, y kg
demds ordenamientos aplicables Ja coresponden & dicha dependancia en fas materias a que sg refiera af
arficulo 3o. de esta Ley en sus fracciones 1, en o relativo & controf ¥ wigllancia de las asiahlecimiantas de
salud & Jos que se refieren fos articulos 34 y 35 de esta Ley: XL XIV, X001 3000 X0V XAV, XXVI, dsta
salvo por ko que 58 refiers a caddverss ¥ XXVI, esta Utima zalvo por fo que se refiere & parsonas, a treves
de un Grgano desconcentrado que se denominard Comision Fedaral para [a Frofeccidn contra Riesgos
Sanitarios...” {Sic).

" ARTICULOM. Corresponda a la Comisicn de Auferizacin Sanitaria:

I, Expedi, prorrogar o revocar las autorizeciones sanitanias relacionadas con I rraleriss & que 58
refiere of articulo 3, fraceidn 1, del prasente Reglamenta;._* {Sic).

Por tal mativo esta Comisian de Aulorizackn Santaria realizd una bisqueda exhaustiva de I3 informacidn
solictads en los archivas fisicas y electrinicos con que cuenta, en relacién & la exisfancia de aigun regisiro
sanitano expedido o en Irdmite para un medicamants gendrico para &l principic activo Bardamusting, tal y
coma lo refiere ef peticionario de la cual, NO se advirtid resultado alquno.

Por la anterior, s calige que dicha informacion es inaxistente, o prafiminar con fundamanto an e arficule 141
fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a I3 Informacion Plblica en comelacidn con &f
CRITERIQD0015-09 emitida por &f Pleno del Instiuto Fedaral de Acceso a fa Infarmacidy ¥ Proteccidn de
Dafos...” (Ske).

4.- De acuerda a lo anterior, se chserva que la Unidad Administrativa informé que despuss de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacitn soficitada en los archivos fisicos ¥ electrinicos con lo que cuenta,
"NO se advirtié resultado alquno respecto a la informacién referida por el particular.” Por lo que se llegd a
la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria efa la autoridad
competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion salicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd 1a respuasta con la finalidad de que dicha salicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacin y fundamentacidn por las que se busch
la informacién en determinada area, asl como cuales fueron los criterios de bisqueda wtilizados, y las deméas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

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

para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude &l articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia .
¥ Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracién de este érgano colegiado 12 respuesta esgrimida

por el drea competente a efecto de que se delerminard lo conducente.

Montereey 53, Col. Roma, Del, Cuauhtémoe, Ciudad de Moxion, O, ohTou,
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Punto 13 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100041617:

1.- En fecha 05 de enero de 2017, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia’, |a solicitud
de acceso a la informacidn pdblica nimero 1215100041617, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el parficular sefalks o siguiente:

".-For medio de la presente solicto informe de cuanfas solictudas da registro santario £a han ingresado
hasta ia fecha ante la COFEPRIS pars e principio acivo Bendamusting promovida por 13 empresa
Cephalon._.” (Sic).

2. En fecha 09 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Protescidn contra Riesgos Sanilarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/DZ36/2017 tumd la solicitud de mérita a la Comisién de Aulorizacian Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con a informacidn sefiatada, con el propdsito de que
ésta alendiera la soliciiud de acceso a la informacian pablica comespondients.

3.- En fecha 13 de Febrero de 2017, la Comisién de Aulorizacitn Sanitaria a través la Direclora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediants oficio nimero, CASIZIURIZ14072017 dio contestacidn
de la siguiente manera:

"...En rardn de Jo anferior, es menester sefialar, que of objsto de la consutta transorta con antalacidn es
compelancia de esfa Comisidn de Autorizacidn Santaria, quien a3 la Unidad Administrativa responsabin de
confar con dicha Informacidn, de conformidad con |y establecido en el sviculo 17 bis da L Ley General do
Salud, asi como el articulo 14 fraceitn | del Reglamento da la Comisién Fedearal para Ja Profeccién cortra
riasgos Santarios, los cuales sefalan o siguiente:

".ARTICULO 17 bis.- La Secrataria da Salud ejercard las sinbuciones de reguiacién. contro! y fomento
sanianios que conforme 8 13 presente Ley, a la Ley Orgénica de fa Administracidn Publizs Federal ¥ los
demas ardenamientos apicables le corespondan & dicha depandencia an las maenas a que se refiers &
arficuio 3o, de esta Ley en sus fracciones 1, en ko relstive al control y vigilancia de los establacimionios de
salud a fos que se refiaren Jas articulos 34 y 35 de esta Ly XTI XIV, X001, JOAU, 300V, XXV, XXV, ot
salvo por lo que se refiere a caddveres y XOOVT, ests Ubima sahve por Jo gue se refiere § parsonas, 3 fraves
de un érgano desconcentrado que se denominara Comisidn Federal para la Profeccidn contra Rigsgos
Sanianos..." (S}

" ARTICULOM. Comesponds a la Comisién de Aulcrizacitn Sandaria:

1. Expedy, promogar o reveocar las autorizacionss santaras relacionadas con les matenias a qua 5@ refers af ‘.k
arliculo 3, fraccion 1, del presants Reglaments:...” (Sic).

Por tal motivo ests Comisidn de Auforizacion Sanitaria &l reakizar Ia bisqueda exhaustiva da la infarmaciéa
solicitada en kas archivos fisicos y electrinicos con que cuanta, en relacdn a cuantas sobicfudas de regisio
sanlano se han ingresado hasta la fecha ante la COFEFRIS para & principlo active Bendamusting
promovida por I3 empresa Cephalon, fal y como lo rafiere ef paticionaris, de la cual NO se pdvirid rasultado
alquna.

Maonterrey i3, Col, Koma, Del, Coaubitémer, Ciudad de México, C.P, o6mon,
Tel. soHn-5200 Ext. oo0, o] 300 053 50 50, www.oolfeprs.goboms
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Por Io anterier, se colign que dicha & infarmacidn es inexistants, Io praliminar con fundamento en &f ariculo

141 fraccion i da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Infarmacidn Publica an coralaciin con el

CRITERIOVO! 1015-09 emitido par of Plana del Instiutn Federal de Acceso 2 12 Infarmacian ¥ Proteccian de

Dalas.
v [BIE).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informa que despuss de haber realizada
una bdsgueda exhaustiva de la informacian solicitada en los archivas fisicos y eleclrbnicas con lo que cuenta,
"NO se advirtis resultado alquno respecto a la informacién referida por ol particular.” Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sani‘aria era la autoridad
compelente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con |a informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuasta con | finalidad de que dicha salicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacion por las que se busco
la informacién en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios da blsqueda uilizades, v las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesin extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude & articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacitn Piblica, sometienda a consideracién de este érgano colegiado I3 respuesta esgrimida
par el area competente a efecto de que se determinars lo conducente.

Punto 14 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100041717-

1.- En fecha 05 de enero de 2017, se recibid a través de la "Plataforma Naciona! de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la informacidn pdblica nimera 1245100041717, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccion
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular seflald Io siguiente:

"...For medio de 12 presento soliclo informe da cuanfas soliatudes de ragisiro sanitano £a han ingresado
hasta la facha ante la COFEPRIS para & principio adivo Bandamustina promovids por la omprasa
Astelas.,.” (Sic).

Z- En fecha 09 de enero de 2017, el Coordinader General Juridico ¥ Consultivo y Tiwlar de ta Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/N23772017 tumd |a sobicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacian sefialada, con e propdsito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica correspondiente.

3.- En fecha 13 de febrero de 2017, la Comision de Autorizacidn Sanitaria a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos mediante aficio namern, CASIZIURIZ14112017 dio contestacidn
de la siguiente manera:

"..En razén de o anferior, es menester sedalar, que of objelo de la consulta franserfta con amelacidn es
competencia de esfa Comisién de Autorizacidn Sandana, quien es fa Unidad Administrativa responsabie de
contar con dicha mformacion, de conformidad con fa establecido en ef articula 17 bis de la Ley Genaral de

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cuanhtemoe, Ciudad de Méxien, C.F. obmon,
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Salud, asi como ef articulo 14 fraccitn | del Reglamento da la Comision Fadars! para Ia Frofeccidn contra
riesgos Sanifarios, los cusles sefalan fo siguisnre;

" ARTICULD 17 bis- La Secretaria de Salud gercers las afribuciones de roguiacidn, control y fomento
sandarios que conforme a la prasente Ley. a la Ley Orgénica do fa Administracidn Pobli=a Federal, y los
demas ordenamientos aplicabies Ja comesponden & dicha dependancia an las materias a qua sa refiers gf
arficulo 3o. do esta Ley en sus fracciones 1, en o relativo af control ¥ wigllancia de los astablecimiontos de
salud @ los que se refieren os articulos 34 p 35 de eels Ly XTI, XIV, XOGT, Xoxin 3oty e, xoevi, ésta
5aivD por ko que sa raflare & cadiveres y XXVI, esta Gfima salvo par Io que se refisre 8 parsanas, a fravés
de un drgano desconcenirado que se deraminard Comisidn Federa! para la Proleccidn confra Riesgos
Saniarios...” {Sic.).

" ARTICULO4. Corresponds & la Comisién de Autorizacidn Sanitaria:

1 Expadir, prorrogar o rovocar 135
auforizaciones saniarias relacionadas con las materias & que se refiers ef articulo 3. fraceiin 1, del prasanta
Reglamento,...* (Sic).

Por tal mativo esta Comisidn de Autarizacidn Sanieria af reskzar la blsqueds exhaustiva da 1 informacién
solicitada en los archivas fsicos | efecirdnicos con que cuenta, en refacin & cusntas soletudes de reqisto
sanlario se han ngresado hasta i3 fecha anfe la COFEPRIS para & panciplo actio Bendamusting
promowida por [a empresa Astelas, fal y coma o refiere of peticionan, de 13 cual, NO te sdvirtid resultads
algunao.

Forloanteriar se colige que dicha infarmacién s inexistonte, fo prefminar con fundaments en & atlcul
141 fraccion Il de [a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Infarmacién Piiblica en corralacién con &f
Criteria/00 01508 emiido por of Plano del insttuio Federal de Accase a la Infarmacian y Profocaidn de
Datos.." (Ste).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que despuss de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con lo que cuenta,
"NO se advirtié resultado algun o a la informacién r r el particular” For lo que se llegt a
la conclusin por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacién Sanitaria era 13 autoridad
competente que en razin del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé Ia respuasta con Ia finalidad de que dicha salicited fuera alendida
debidamenta, esto es, se realzéd un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacidn por las que se buscd
la informacién en determinada drea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda uilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinaria al Cornité 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 Accesa a la Informacitn Piblica, sometienda a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que s& determinara lo conducenta.

Punto 15 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100041817:

Monterrey g, Col, Roma, Del. Cuaulnémoe, Ciudad de Misxico, P, ot ",
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1. En fecha 05 de diciembre del 2016 se recibid a través de la “Plataforma Nacional da Transparencia®, la
solicitud de acceso a la informacidn pablica nimero 1215100041817, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguiente:

"...Por medio de la prasente solicito nos informe si existe alguna solicitud para obiener el registro
sanitario del principio activo Bendamustina, o alguna formulacion que le contenga...” (Sic),

2.+ En fecha 09 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgas Sanitanios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/0238/2017 tumd la solicitud de méito a la Comisidn de Autonzacian Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefialada, con e propdsito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion pablica correspondiente,

3~ En fecha 13 de febrero de 2017, la Comision de Autorizacién Sanitaria a través de |a Direclora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASI2IURI2143/2017 dio contestacion
de |a siguiente manera:

“..De lo anterior, se informa que esta Comisitn de Aulorizacién Sanitana, qus del analisis dal
contenidd de fa solicitud con la finalidad de localizar la expresién documental requerida, se realizé [
bisqueda exhaustiva en los archivos fisicos y elecironicos en  esta Unidad Administrativa,
advirtiendo la infarmacion siguiente con las carateristicas que méas se asemejan en &l contenido de
su solicitud en o que corresponde a solicitudes de registros sanitarios por parte de esta Autoridad
Sanitania bajo la sustancia activa Bendamustina, de Ja cual le informe Jo siguiente:

Fl:‘mhlvm . de Erttracla Razéin Geniica | Fanmachutica F‘u-
Social
|mwwm1ﬁ 1533002 04k0001(  Janssen Clag, Bardamusting Salucian ain  da  Reghin
SAdsCV itari
|

Ahora bien cabe mencionar, que la solictud ndmero 163300404K0001 para el principio active
Bendamusting referida en el cuadro de datos que anteceds, culming en aulorizasién de regisfro

sanitario bajo los siqulentes datos:
[vu-n de Registro - Raztn Social Denominacién Genlrica. Estatus
liE-Mr.tn-El:IH 1E2M2015 Janssen Cilag, SA de C V. BENDAMUSTINA Sokicidn

Eftp asl, de conformidad con Io dispuesto en el Articulo 132 de la Ley Federal da Transparencia ¥
Acceso a la Informacidn Puablica, as/ como b sefialado en ef Acuerdo por ef qua se determina ia
Publicacion do las Solicitudes de Registro Sanitario de Medicamenlos ¥ de los propios Regisiros
que olforga la Direccidn General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, oublicado en ef
Diarig Qficial de la Federacitn (DOF) of 18 de octubre de 2002,

Monterrey g1, Col. Roma, Del. Cuanlitémoe, Clodad de Mixico, C.P. ofmod,
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Finalmente, cabe sefialar que en lo relativo & solicludes en trémife para e principlo activo
Bandamustina, tal y como lo rafiere el peticionario, de la cual se advirtié como resultado fa
inexistencia de la informacidn. Lo antenior con fundamento en & Aiculo 141, Fraccidn If da [a Ley
Federal de Transparencia y Acceso a I3 Informacién Publica en corelacién con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno de! Instituto Federal de Acceso a le Informacian ¥
Froteccitn de Datos...” {Sic)

4.- Dg acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una basquada exhaustiva de la
nfarmacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta la Comisidn de Aulorizacion
Sanitaria, por lo que respecta a ‘solicitudes en trémite para el principio activo Bendamusting "NO advirtieron
resultado alguno referente a la informacién referida por el particular.” Por o que corresponda a soficifudes
de regisfros sanitarios por parte de esta Autondsd Sanitaria bajo la sustancia achva Bendamustina, se
encontraron los registros, descritos en el punto anterior. Por lo que se llegd a la conclusion par parte de este
Comité de Transparencia que dicha informacian es Parcialmente Inexistente, ¥ que la misma fue buscada de
manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, es la Unidad Administrativa que
en el dmbito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacian solicitada, bo cual fue
parcialmente cierto ya que no se localizd una parte de la informacién solicitada, En este sentdo, este Comité
analizd las respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, sa realizd un
estudio acerca de la motivacion y fundamentacién por las que se buscd la informacién en determinada area, as

como cudles fueron los criterios de blsqueda utiizades, y las demds circunstancias que fueron tomadas en
cuenta..

3. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convacd a sesidn extracrdinaria al Corité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectas a los que aluden los articulos B Y 141de la Ley de la materia,
sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area compelente a efecto de
que se delerminara lo conducente,

Punto 16 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100044917:

1.- En fecha 05 de enero de 2017, se recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparenzia’, 1a solicitud
de acceso a la informacion pablica nimera 1215100044917, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald ko siguients:

"...Por medio de Ja presente solicito se me informe si la emprosa FARMACIA DF ESPECIALIDADES
MEDICAS SUR 5.A. DE C.V. cuenfa a la facha ha sometido un aviso para cperar [PEra Oparar como amacén
de dispositivos médicos o medicamente.,.” (Sic).

2.+ En fecha 09 de enero de 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Rlesges Sanitarics, madiante oficle nimero
CGJC/UDEN269/2017 tumd la solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con |a informacién sedalada, con el propdsito da que
@s1a atendiera |a sobicitud de acceso a la Informacién piblica comespondiente,

3.- En fecha 08 de febrero de 2017 la Comisién de Autorizacion Sanitaria a través, del Subdirector Ejecutivo de
Licencias Sanitarias mediante oficio nimero, CASIZORME12/2017 dio contestacién de la siguiente manera;

Monberrey 33, Col, Roma, Del. Cuaulemes, Cindad do México, 1, obomn,
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"...En razén de Io anterior, es menester sofalar, qus ef obyato de ks consulia franserita con anfelacion es
compelencia do esfa Comisitn de Autorizacion Sanitana, quien os fa Unidsd Administrativa responsable do
confar con dicha infarmacion, de conformidad con k2 establecido en af arficulo 17 bis de la Lay General de
Salud, asi como ef aticulo 14 freccidn | del Reglsmento de fa Comision Fedaral para la Profeccidn canlrg
riesgos Sandarios, los cuales sedalan lo siguianfe:

" ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd las afibuciones de reguizcion, canfrel ¢ famento
sandanas que conforme a [a presente Ley, & la Ley Orgénica de la Administracion Pabi-a Fad’;ra.'. ¥ kas
demsu'dmawemmapﬁcabgﬁaqmmpmdmamm 3 en las materias a que e refiera f
articulo 3o de esta Ley en sus fracciones |, en Jo relativo &l control y vigilandla de Jos establecimiantos de
sawd & los que se refieren los articulos 3%35 de esta Lay: X, XIV, JOdil, 20001, 306V, XXV, 300V, ésta
salvo per o que 8 refiere & cadéveras y XXVI, esta tima saho por o quo se refiere & parmonas. 8 raves
dsgna;n anqasiﬁmm&rada que 58 danaminara Comisite Federal para la Profeccidn confra Riesgos
LART E‘ULES' 14, Corresponds & la Comisién de Autorizacion Santaria:

. Expadir, promogar o revocsr las autonizacionss santarias relacionadas con les malerias & que se refiere of
articuln 3, fracciin I, daf prasente Reglamenta;,..* {Sig)

For tal motivo esta Comisidn de Auworizackén Sandsria realizd una bisqueda exhaustiva de la informacidn
salictada en los archives fisicos y elecirénicos con que cuenta, en relacidn a l2 existencia da un aviso
presentado por la empresa denominada FARMACIA DE ESPECIALIDADES MEDICAS SUR SA DE GV,
para operar como atmacin de dispostives médicos o medicamentos, de la cusl, NO 58 3dviris rasultado
alguno.

Por Io anterior, se colige que dicha informacidn ES INEXISTENTE, lo proliminar con findamento en el
arficulo 141 fraccitn I de fa Ley Fedaral de Transparancia y Acceso a la Infarmacién Pobli=a en cormalacian
con ef CRITERIOD0015-09 emitido por ef Pleno dal Institulo Federal de Acceso a la Infarmscicn y Profaccitn
da Dafos,

- (Sic),

4.- De acuerdo a lo anferior, 52 observa que la Unidad Administrativa informo que despuis de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de Ia informacion solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con o que cuenta,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacisn referida por &l particula.” Por loque se llegd a la
conclusién por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, ¥ gua fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizackn Sanitaria era la autoridad
competents que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacid solicitada, bo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha salisitud fuera atendida
debidaments, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacidn y fundamentacidn por las que se busch
la informacidn en determinada 4rea, asl como cuales fueron los criledos de bisqueda uiilizades, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesin extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para |os efectos a los que alude el articula 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica, somebenda a consideracitn de este drgano colegiado 13 respuesta esgrimida
por el area compelenie a efecto de que se determinara ko conducente.

Punto 17 de la Orden del Dia.- Solicitud1215100045017:

Monterrey 33, Col. Boma, Del, Cuauhtemos, Cludad de SMendoo, O, iy,
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1.- En fecha 05 de enero de 2017, se recibid a través de la “Flalaforma Naciona! da Transparencia’, Ia solicitud
de acceso a la informacién pablica nimero 1215100045017, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguients:

"...Por medio de la presente solicito se me informe s/ la empresa FARMACIA DE ESPECIALIDADES
MEDICAS SUR 5.A. DE C.V. cuentz a la fecha con una Ncencia sanitaria para Ja operacion de un
almacén para depdsitos de medicamentos controlados (psicotrépleos ylo estupefacientes)...." (Sic).

2- En fecha 09 do onero de 2017, ¢l Coordinador General Juridico y Consuitivo y Tilular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio namera
CGJCIUDE/0270/2017 tumd la solicitud de mérito a la Comisin de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefialada, con el propdsito de que
@sla atendiera |a solicitud de acceso a lainformacion pablica cofrespondiente,

3.- En fecha 08 de febrero de 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria a través del Subdirector Ejecutivo de
Licencias mediante oficio nimero, CASI3IORMB15/2017 dio contestacién de la siguiente manera:

“...EN razdn de Jo anforior, es menester sealar, que ef objolo de I3 constita franscrita con anfelacidn es
compelencia de esfa Comisidn de Autonzacidn Sanilaria, quien es la Unidad Administrativa respansable de
cantar con dicha informacin, da conformidad con 1 establecido en ef articulo 17 bis de la Ley Ganeral de
Salud, asi como &l arliculo 14 fraccién | del Reglamento de fa Comisién Fodaral para f3 Profeccion contra
riasgos Santarios, los cuales sefalan o siguients:

" ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las stribuciones de regulacidn, contre! y fomento
smﬂmﬁn&mmﬂnumalabgf:mmﬁafa ey Organica da Ja Adminkstracion Fubliza F f, ¥ los
demas ordenamientos aplcables Je den & dicha dependencia en Ias malerias a qua se refiers el
articulo Jo. de esta Ley en sus fraccionas |, en fo relstiva armmx{ ancia de les astablecimientos de
salud & los que 58 refieren Jos articulos 3%35 de ozta Ley: XU, XV, JO 000, 300V, X0V, 3000, ésta
salvD por b que se refiars a caddverss y XXVIL esta ultima sahvo por lo que se refere & parsonas, a fravis
de un drgano dasconcentrado que so denaminard Comisidn Fedaral para la Frof confra Rigsgos
Sandarios..." (Sic),
"..ARTICULOT4. Corresponde a la Comisidn ds Autorizacién Saniaria:

|. Expedir, prommogar o revocar las autorizaciones sanlarias relacionadas con a5 meenas a que se refiern af
articulo 3, fraccidn |, del presents Reglaments;...” (Sic),

Por tal motiv, esta Comisidn do Awforizacién Santdaria raalizd |3 busqueda exhaustiva de la informacicn
solicitada en fos archives fisices y elecirnicos con que cuenta, en relacidn a 12 existencia da alguna lconcia
saniaria a nombre de Iz empresa FARMACIA DE ESPECIALIDADES MEDICAS SUR SA DEC.V, que
awmmmwmuemmmmﬁmﬁudummW#umﬁmmmwmm
estupafacientes), de la cusl, NO se advirtid resultads alguno,

Por lo anterior, s colige que dicha informacidn ES INEXISTENTE, lo prelminar con fundamento an ef
articulo 141 fraccian If de la Ley Federsl de Transparancia y Acceso a la Informacidn Pibea en correlacin
con ef CRITERIOTO0015-09 emitido par el Pleno del Instifuto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién
de Dalos.

.." [Shc).

4.- De acuerda a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informa gque despuis de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con b que cuenta,
‘NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular.” Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, ¥ que fue
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