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SALUD

Ciudad de México, a catorce de febrero de dos mil dieciocho, se constituye este Comité de Transparencia en
sesion extraordinaria, para emitir el ACTA, la cual en su turno es la Vigésima Cuarta, para resolver las
solicitudes de acceso a la informacién piblica que se enlistan en el presente orden del dia.

RESULTANDOS

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101190617:

1.- Solicitud de acceso a la informacion pliblica, misma que se describe a continuacion:

"...Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
244M2017 del titular FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, denominacion distintiva XIMAFHIT
con el principio activo OXIDO DE ZINC..." (Sic)

2- A traves del oficio nimero CAS/3/OR/15619/2017 Ila Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

"...Derivado del analisis de la expresion documental del contenido de la solicitud, le informo que
esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizo Ia busqueda exhaustiva de la informacion solicitada
en los archivos y bases con los que cuenta, siendo en este sentido y derivado de la misma, sirvase
encontrar adjunto al presente cinco (05) fojas dtiles en copias simples correspondientes a la Version
Publica del Oficio DDP. 2014. 393 emitido por Instituto Mexicano de Patentes correspondiente al
principio activo OXIDO DE ZINC, lo anterior a efecto de ponerse a disposicion del peticionario,
previo pago de derechos en términos de lo dispuesto en los articulos 98 fraccion I, 113 fraccion I,
118, 138 y 145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, y de los
articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial con los numérales Séptimo fraccion |Il,
Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero de los
Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la informacion. asi como
para la elaboracion de versiones publicas, toda vez que se testd informacién con caracter de
confidencial por tratarse de secretos industriales y datos personales...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizé la
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBI,@{:, constante en 05 (cinco) fojas
utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos indus iales, los cuales consisten en la
informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido; se considera que la informacion industrial 0 comercial
implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 econémica frente a terceros en la realizacion de actividades
econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el
acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades
de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion de
productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.
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Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101190717:
1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

“...Version piblica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
247M2017 del titular LABORATORIOS ALPHARMA SA DE CV, denominacion distintiva LENY con el
principio activo LOSARTAN..." (Sic)

2- A través del oficio nimero CAS/3/OR/771/2017 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

“...Por lo anterior y con la finalidad de encontrar la expresion documental esta Unidad Adminsitrativa
realizd la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con
los que cuenta, de la cual se anexa a la presente 07 copias simples de la Version Piblica de la
consulta intragubernamental enviada al IMP| con Folio-IMPI:DDP,2014.468. Por lo que se solicita a la
Unidad de Transparencia, ponga a disposicion la mencionada informacion. Lo anterior con fundamento
en el Articulo 113 fraccion I, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, y de los articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial con los numérales
Septimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo  Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de
la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas, toda vez que se testd informacion
con caracter de confidencial por tratarse de secretos industriales y datos personales...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 07 (siete) fojas
utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en la
informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion industrial o comercial
implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 econdmica frente a terceros en la realizacién de actividades
econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el
acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades
de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion de
productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101190817:

1.- Solicitud de acceso a la informacién piblica, misma que se describe a continuacion:

"...Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
248M2017 del titular PRODUCTOS CIENTIFICOS SA DE CV, denominacion distintiva SINOLVIR con
el principio activo MEMANTINA..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/708/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:
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*...En razon de lo anterior, esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizoo Ia blisqueda exhaustiva
de la informacion con las caracteristicas sefialadas por el hoy peticionario, advirtiendo que NO sefala
un periodo de tiempo determinado, por lo que esta se llevo a cabo de 01 (uno) afio anterior al
ingreso de la presente solicitud, de conformidad con lo establecido en el criterio de interpretacion
CRITERIO/008-13 emitido por los miembros del Pleno del INAI, referente a "..Versién 1 publica del

oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de insumos para la salud
en donde se establezca que no se violé derechos patentarios en el registro 248M2017 del titular
PRODUCTOS CIENTIFICOS SA DE CV, denominacién distintiva SINOLVIR con el principio
activo MEMANTINA.", de tal manera que se advierte como resultado 01 (uno) oficio emitidos por la
Direccion Divisional de Patentes del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) numero
DDP.2016.047, consistente en un total de 11 (Once) fojas utiles.

Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia, ponga disposicion previo pago de derechos un
total de 11 (Once) fojas utiles simples, para iniciar la reproduction de la Versién Piblica de dichos
oficios, en virtud decontener datos de caracter Técnico-Cientifico-Industrial, considerados como
informacion CONFIDENCIAL, lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 113, Fraction
Il, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la
Ley de la Propiedad Industrial, Septimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo. Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Piblica y Proteccion de Datos Personales, por el
que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas Pablicado el 15 de abril de 2016 en el
Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAL.." (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que‘la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado una
blisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 11 (once) fojas
utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en Ia
informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion industrial o comercial
implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o economica frente @ terceros en la realizacion de actividades
economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el
acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades
de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion de
productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101190917:

1.- Solicitud de acceso a la informacion pablica, misma que se describe a continuacion:

“...Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
250M2017 del titular BIONOVA LABORATORIOS SA DE CV, denominacion distintiva ALODARMEG
con el principio activo DICLOFENACO..." (Sic)
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2.- A través del oficio nimero CAS/4/OR/16168/2017 Ia Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...De lo anterior le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda
exhaustiva de la informacién en los archivos fisicos y electronicos, con que cuenta, de la cual se
advierte lo siguiente:

DDP.2017.951

Ahora bien se anexa al presente 12 (doce) fojas Utiles, correspondientes a la versién publica de los
oficios emitidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, o anterior de conformidad con
lo establecido en los articulos 113 fraccion Il y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica; 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial y En concordancia con los numerales
Séptimo fraccion 11, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagesimo y
Sexagésimo Primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para
la elaboracion de versiones piblicas Piblicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la

Federacion, toda vez que se testo informacién con caracter de confidencial por tratarse de secretos
industriales...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizé la
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 12 (doce) fojas
utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales. los cuales consisten en Ia
informacion de la férmula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion industrial o comercial
implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades
economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el
acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades
de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion de
productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

Punto 05 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101191017:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

“...Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
251M2017 del titular PRODUCTOS MAVER SA DE CV, denominacion distintiva ALVISVER con el
principio activo RALOXIFENQ..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/4/OR/101/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitié la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

*...De lo anterior le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la bisqueda
exhaustiva de la informacion en los archivos fisicos y electrénicos, con que cuenta, de la cual se
advierte lo siguiente:
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Ahora bien se anexa al presente 22 (veintidos) fojas (tiles, correspondientes a la version publica de
los oficios emitidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, lo anterior de conformidad
con lo establecido en los articulos 113 fraccion |1 y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Piblica; 82 y 85 de Ia Ley de la Propiedad Industrial y En concordancia con los
numerales Séptimo fraccion IIl, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo Primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para
la elaboracién de versiones publicas Piblicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, toda vez que se testo informacién con caracter de confidencial por tratarse de secretos
industriales..." (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizo Ia
informacién solicitada y otorgé el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constante en 22 (veintidos)
fojas dtiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten
en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion industrial o
comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en la realizacion de
actividades economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su
confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza,
caracteristicas o finalidades de los productos: a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de
distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

Punto 06 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101191117:

1.- Solicitud de acceso a la informacion piblica, misma que se describe a continuacion:

“...Version plblica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no.se violo derechos patentarios en el registro
254M2017 del titular LABORATORIOS SYDENHAM SA DE CV, denominacion distintiva ESCLESOL
con el principio activo ORLISTAT...” (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/4/OR/16168/2017 |a Comision de Autorizacion Sanitaria, remitié la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

"...De lo anterior le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda
exhaustiva de la informacién en los archivos fisicos y electronicos, con que cuenta, de la cual se
advierte lo siguiente:

DDP.2014.278
DDP.2015.391
DDP.2014.199

Ahora bien se anexa al presente 16 (dieciseis) fojas Utiles, correspondientes a la version publica de los
oficios emitidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, lo anterior de conformidad con
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lo establecido en los articulos 113 fraccion I y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica; 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial y En concordancia con los numerales
Septimo fraccion 1Il, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo Primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Piblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para
la elaboracién de versiones publicas Publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, toda vez que se testo informacion con caracter de confidencial por tratarse de secretos
industriales...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 16 (dieciseis)
fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten
en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion industrial o
comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en la realizacion de
actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su
confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza,
caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de
distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

Punto 07 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101191217:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

"...Version pablica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
257M2017 del titular MICRO LABS LIMITED, denominacién distintiva TICROMIC con el principio
activo TIMOLOL..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/4/OR/758/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

"...De lo anterior le informo que esta Comisién de Autorizacién Sanitaria realizd la busqueda
exhaustiva de la informacion en los archivos fisicos y electronicos, con que cuenta, de la cual se
advierte lo siguiente:

DDP.2017.483

Ahora bien se anexa al presente 08 (ocho) fojas Utiles, correspondientes a la version publica de los
oficios emitidos por el Instituto Mexicano de Ia Propiedad Industrial, lo anterior de conformidad con
lo establecido en los articulos 113 fraccion Il y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica; 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial y En concordancia con los numerales
Séptimo  fraccion 11l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo Primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Pablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para
la elaboracion de versiones pablicas Pablicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
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Federacion, toda vez que se testo informacion con caracter de confidencial por tratarse de secretos
industriales...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado una
blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 08 (ocho) fojas
utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en la
informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacién industrial o comercial
implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 econémica frente a terceros en la realizacion de actividades
economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el
acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades
de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion de
productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

Punto 08 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101191317:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

"...Version plblica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
258M2017 del titular DROSSAPHARM AG, denominacion distintiva DROSSAGYN con el principio
activo ESTRIOL...” (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/ORI711/2017 la Comision de Autorizacién Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...En razon de lo anterior, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de
la informacion con las caracteristicas sefialadas por el hoy peticionario, advirtiendo que NO sefalaun
periodo de tiempo determinado, por lo que ésta se llevé a cabo de 01 (uno) afio anterior al ingreso de
la presente solicitud, de conformidad con lo establecido en el criterio de interpretacion CRITERIO/009-
13 emitido por los miembros del Pleno del INAI, referente a “...Versién ptiblica del oficio del IMP!
con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de insumos para la salud en donde se
establezca_que no se violo derechos patentarios en el registro 258M2017_del titular
DROSSAPHARM AG, denominacién distintiva DROSSAGYN con el principio activo ESTRIOL",
de tal manera que se advierte como resultado 01 (uno) oficio emitidos por la Direccién Divisional de
Patentes del Insituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) nimero DDP.2017.759, consistente
en un total de 14 (catorce) fojas Utiles.

Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia, ponga a disposicion previo pago de derechos un
total de 14 (catorce) fojas Utiles simples, para iniciar la reproduccion de la Version Pablica de dichos
oficios, envirtud de contener datos de caracter Técnico-Cientifico-Industrial, considerados como
informacion CONFIDENCIAL, lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el articulo113 fraccion Il,
118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Plblica, y de los
articulos 82y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial. Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo
sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y

Av. Marina Nacional No. 60 PB. Col. Tacuba. Del. Miguel Hidalgo. C. P. 11410. Ciudad de MéxicoTel. S
5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris



TG

8

u

Cpfepris

Coemisidn Feders! pars s Prodeccicn

SAL
. ' centra Riesgos Sartarkos

desclasificacion de la informacion asi comolo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno
del INAL.." (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 14 (catorce) fojas
utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en la
informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion industrial o comercial
implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades
economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el
acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a Ia naturaleza, caracteristicas o finalidades
de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion de
productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

Punto 09 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101191417:

1.- Solicitud de acceso a la informacién publica, misma que se describe a confinuacion:

“...Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
259M2017 del titular PROTEIN SA DE CV, denominacion distintiva DI-TANVLUR con el principio
activo VALSARTAN/ HIDROCLOROTIAZIDA..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/15618/2018 |a Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

... Derivado del andlisis de la expresion documental del contenido de a solicitud, le informo que esta
Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la bisqueda exhaustiva de fa informacion solicitada en los
archivos y bases con los que cuenta, siendo en este sentido.y derivado de la misma, sirvase encontrar
adjunto al presente catorce fojas (14) fojas (tiles en copias simples correspondientes a las Versiones
Publicas de la informacion solicitada, lo anterior a efecto de ponerse a disposicion del peticionario,
previo pago de derechos en términos de lo dispuesto en los articulos 98 fraccion 11, 113 fraccion 1 y |1,
118, 138 y 145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, y de los
articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial en correlacién con el criterio 13/13 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos, toda vez que se testo
Secretos Industriales por ser informacion de caracter confidencial por tratarse de un interés particular,
juridicamente tutelado y sin sujecion a una temporalidad determinada, informacion que sélo podran
tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados
para ello....” (sic) '

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizo la
informacién solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 08 (ocho) fojas
utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en la
informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacién industrial o comercial
implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o economica frente a terceros en Ia realizacion de actividades
economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el
Av. Marina Nacional No. 60 PB. Col. Tacuba. Del. Miguel Hidalgo, C. P. 11410. Ciudad de MéxicoTel.
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acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida
de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion de
productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.
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Punto 10 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101191517:

1.- Solicitud de acceso a la informacién publica, misma que se describe a continuacion:

“...Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
260M2017 del titular STERN PHARMA GMBH SA DE CV, denominacion distintiva TREPREX con el
principio activo TIGECICLINA..." (Sic)

2 A través del oficio numero CAS/3/OR/90/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en o siguiente:

"...Por lo anterior, me permito hacer de su conoicimiento que esta Comisién de Autorizacién Sanitaria
realizd la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con
los que cuenta, de la cual se anexa a la presente 08 fojas Utiles, correspondientes a la version piblica
del oficio del Insituto Mexicano de la Propiedad Industrial DDP.2017.1424, para el principio activo
TIGECICLINA, que se empleo para cumplir.con el requisito del 167 bis en el registro sanitario
260M2017, para ponerse a disposicion del peticionario previo pago de derechos, lo anterior con
fundamento en los términos establecidos en los articulos 113 fraccion Il, 118, 138 y 145 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, y de los articulos 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial con los numérales Séptimo fraccion I, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en
materia de Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas, en correlacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del Insituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos; toda vez que se testd Secretos Industriales por ser
informacion de caracter confidencial por tratarse de un interés particular; juridicamente tutelado y sin
sujecion a una temporalidad determinada, informacion que solo podran tener acceso a ella los titulares
de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados paraello...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
blusqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizé la
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 17
(diecisiete) fojas (tiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los
cuales consisten en la informacién de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la
informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 econdmica frente a
terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion:
0 a los medios o formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados
como confidenciales.
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Punto 11 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101191617:
1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

“...Version plblica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
261M2017 del titular SANDOZ SA DE CV, denominacion distintiva CIVINE con el principio activo
DARUNAVIR..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/00712/2018 la Comisién de Autorizacion Sanitaria, remiti la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...En razon de lo anterior, esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de
la informacion con las caracteristicas sefialadas por el hoy peticionario, advirtiendo que NO sefiala un
periodo de tiempo determinado, por lo que esta se llevd a cabo de 01 {uno) afio anterior al ingreso
de la presente solicitud, de conformidad con lo establecido en el criterio de interpretacion
CRITERIO/009-13 emitido por los miembros del Pleno del INAI. referente a "..Version publica del
oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de insumos para la salud
en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro 261M2017 del titular
SANDOZ SA DE CV, denominacién distintiva CIVINE con el principio activo DARUNAVIR.", de
tal manera que se advierte como resultado 01 (uno) oficio emitidos por la Direccion Divisional de
Patentes del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) nimero DDP.2017.1427, consistente
en un total de 07 (siete) fojas utiles.

Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia, ponga disposicion previo pago de derechos un
total de 07 (siete) fojas utiles simples, parainiciar la reproduccion de la Versién Publica de dichos
oficios, en virtud decontener datos de caracter Técnico-Cientifico-Industrial, considerados como
informacién CONFIDENCIAL, lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 113, Fraction
Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la
Ley de la Propiedad Industrial, Septimo fraccion I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo_Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el
que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones piblicas Péblicado el 15 de abril de 2016 en el
Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAL.." (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa inform6 que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 07 (siete)
fojas dtiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacién de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 econdmica frente a terceros en la
realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a |a
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos: a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o
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Punto 12 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101191717:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

“...Version plblica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
262M2017 del titular ZURICH PHARMA SA DE CV, denominacion distintiva ZURMEZ con el principio
activo MESNA..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/87/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la

respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente;

"...Por lo anterior, me permito hacer de su conoicimiento que esta Comision de Autorizacion Sanitaria
realizo la busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con
los que cuenta, de la cual se anexa a la presente 06 fojas tiles, correspondientes a la versién publica
del oficio del Insituto Mexicano de la Propiedad Industrial DDP.2015.1036, para el principio activo
MESNA, que se empleo para cumplir con el requisito del 167 bis en el registro sanitario 260M2017,
para ponerse a disposicion del peticionario previo pago de derechos, lo anterior con fundamento en los
terminos establecidos en los articulos 113 fraccion Il, 118, 138 y 145 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, y de los articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial con los numérales Séptimo fraccién 11, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en materia de
Clasificacion y Desclasificacion de la informacion. asi como para la elaboracion de versiones publicas,
en correlacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del Insituto Federal de Acceso a la Informacion
y Proteccion de Datos, toda vez que se testd Secretos Industriales por ser informacion de caracter
confidencial por tratarse de un ‘interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una
temporalidad determinada, informacion que sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma,
sus representantes y los servidores publicos facultados para ello..." (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 17
(diecisiete) fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los
cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la
informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 econdmica frente a
terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion:

0 a los medios o formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados
como confidenciales.
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Punto 13 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101192017:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

“...Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
284M2017 del titular SANDOZ, S.A. DE C.V., denominacion distintiva MOVITREM con el principio
activo TENOFOVIR..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/15617/2017 Ia Comisién de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

"...Derivado del anélisis de la expresion documental del contenido de la solicitud, le informo que
esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la biisqueda exhaustiva de la informacion solicitada
en los archivos y bases con los que cuenta, siendo en este sentido y derivado de la misma, sirvase
encontrar adjunto al presente nueve fojas (09) fojas (tiles en copias simples correspondientes a las
Versiones Publicas de la informacion solicitada, lo anterior a efecto de ponerse a disposicion del
peticionario, previo pago de derechos en términos de lo dispuesto en los articulos 98 fraccion M, 113
fraccion 'y 11, 118, 138 y 145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica,
y de los articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial en correlacion con el criterio 13/13
emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos, toda vez
que se testd Secretos Industriales por ser informacion de caracter confidencial por tratarse de un
interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecién a una temporalidad determinada, informacion
que sblo podrén tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores
publicos facultados para ello...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizé la
informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 09 (nueve)
fojas dtiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que fa informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en la
realizacion de actividades economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o alos medios o

formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales.

Punto 14 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101192117:

1.- Solicitud de acceso a la informacion piblica, misma que se describe a continuacion:

“...Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
296M2017 del titular LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V., denominacion distintiva SALPIFARDT
con el principio activo TRAMADOL..." (Sic)
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2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/473/2018 la Comision de Autorizacién Sanitaria, remitié la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

"...Del analisis de la expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion
publica, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizd la busqueda exhaustiva en los archivos
fisicos y electronicos con los que cuenta respecto a... oficio del IMPI con fundamento en el articulo
167 bis del reglamento de insumos para la salud en donde se establezca que no se violo
derechos patentarios en el registro 296M2017 del titular LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V,
denominacion distintiva SALPIFARDT con el principio activo TRAMADOL... por lo que se pone a
disposicion del peticionario - fojas Gtiles correspondientes a versién publica de la consulta al
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, de fecha 15 de marzo de 2017; lo anterior previo
pago de derechos ello en terminos de los articulos 113 Fraccion I y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; los articulos 82 y 85 de la Ley de Propiedad
Industrial.

En concordancia con los numerales Septimo fraccion 11I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas Publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
toda vez que se testd informacion con caracter de confidencial por tratarse secretos industriales...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizo la
informacion  solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 22
(veintidos) fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los
cuales consisten en la informacion de la-formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la
informacion industrial o comercial implica el obtener 0 mantener una ventaja competitiva o economica frente a
terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma; la cual necesariamente debera
estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion;
0 a los medios o formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados
como confidenciales.

Punto 15 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101192217:

1.- Solicitud de acceso a la informacion pablica, misma que se describe a continuacion:

“...Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
306M2017 del titular LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V., denominacién distintiva PENDROV con
el principio activo ORNITINA..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/4/OR/16252/2017 |a Comisién de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:
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“...Por lo anterior, me permito hacer de su conoicimiento que esta Comision de Autorizacion Sanitaria
realizo la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los
que cuenta, de la cual se anexa a la presente 04 fojas (tiles, correspondientes a la version publica del
oficio del Insituto Mexicano de la Propiedad Industrial DDP.201 7.1895, para el principio activo L-
ASPARTATO-L-ORNITINA, que se empleo para cumplir con el requisito del 167 bis en el registro
sanitario 306M2017, para ponerse a disposicion del peticionario previo pago de derechos, lo anterior
con fundamento en los términos establecidos en los articulos 113 fraccion II, 118, 138 y 145 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, y de los articulos 82y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial con los numérales Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo  sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en
materia de Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas, en correlacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del Insituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos, toda vez que se testo Secretos Industriales por ser
informacion de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin
sujecion a una temporalidad determinada, informacién que solo podran tener acceso a ella los titulares
de la misma, sus representantes y los servidores plblicos facultados para ello...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constante en 04 (cuatro)
fojas dtiles. Es importante precisar que la informacion testada es. referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 econdmica frente a terceros en la
realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o
formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales. :

Punto 16 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101192317:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica; misma que se describe a continuacion:

... Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios en el registro
330M2017 del titular CENTRO INTERNACIONAL DE COSMIATRIA, S.A.P.I. DE C.V., denominacion
distintiva XELTETRA-L con el principio activo LIMECICLINA...” (Sic)

2.- A traves del oficio nimero CAS/3/OR/478/2018 la Comision de Autorizacién Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verséen lo siguiente:

“...De lo anterior esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la bisqueda exhaustiva de Ia
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta esta unidad
administrativa, en tal virtud se advierte la localizacion del Oficio del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial DDP.2016.278, para el principio activo LIMECICLINA, de fecha 03 de marzo de 2016, que
se empleo para cumplir con el requisito del articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud
en el Registro Sanitario 330M2017 consistente en 07 (siete) fojas utiles.
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Asi las cosas, se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicion, previo pago de derechos
un total de 07 (siete) fojas utiles correspondientes a la VERSION PUBLICA del Oficio del Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial DDP.2016.278, de fecha 03 de marzo de 201 6, de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 98 fraccion II, 113 fraccion I, 118, 138 y 145 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, en
concordancia con los numerales Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de
Clasificacion y Desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de Versiones Plblicas,
en correlacioon con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos, toda vez que se testo Secretos Industriales por ser informacion de
caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una
temporalidad determinada, informacion que sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma,
sus representantes y los servidores publicos facultados para ello...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 07 (siete)
fojas utiles. Es importante precisar que la informacién testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 econémica frente a terceros en la
realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptade los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los' métodos o procesos de produccion; o a los medios o
formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales.

Punto 17 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101192417:

1.- Solicitud de acceso a la informacién piblica, misma que se describe a continuacion:

“...Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios respecto del
principio activo BEZAFIBRATO..." (Sic)

2- A traves del oficio numero CAS/4/OR/92/2018 Ia Comision de Autorizacién Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versoen lo siguiente:

“...Por lo anterior, me permito hacer de su conoicimiento que esta Comision de Autorizacion Sanitaria
realizd la bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los
que cuenta, de la cual se anexa a la presente 26 fojas (tiles, correspondientes a la version publica de
los oficios del Insituto Mexicano de la Propiedad Industrial DDP.2016.634 y DDP.2016.393, donde se
establece que no se violo derechos patentarios respecto del principio activo BEZAFIBRATO, para
ponerse a disposicion del peticionario previo pago de derechos, lo anterior con fundamento en los
términos establecidos en los articulos 98 fraccion |1, 113 fraccion II, 118, 138 y 145 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, y de los articulos 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial con los numérales Séptimo fraccion III, Noveno, Quincuagésimo sexto,
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Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en
materia de Clasificacion y Desclasificacion de Ia informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas, en correlacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del Insituto Federal de
Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos, toda vez que se testd Secretos Industriales por ser
informacion de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin
sujecion a una temporalidad determinada, informacion que solo podran tener acceso a ella los titulares
de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizé la
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constante en 26
(veintiseis) fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los
cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la
informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 econémica frente a
terceros en la realizacion de actividades economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente deber
estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion;
0 a los medios o formas de distribucién o comercializacién de productos, y tales datos por ende son considerados
como confidenciales.

Punto 18 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101192517:

1.- Solicitud de acceso a la informacién piblica, misma que se describe a continuacion:

“...Versién publica del oficio del IMP| con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios respecto del
principio activo IVABRADINA..." (Sic)

2.- A través del oficio numero CAS/3/OR/477/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...De lo anterior esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta esta unidad
administrativa, en tal virtud se advierte la localizacion del Oficio del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial DDP.2017.022, para el principio activo IVABRADINA, de fecha 11 de enero de 2017, que se
empleo para cumplir con el requisito del articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud en
el Registro Sanitario 330M2017 consistente en 05 (cinco) fojas utiles.

Asi las cosas, se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicion, previo pago de derechos
un total de 05 (cinco) fojas utiles correspondientes a la VERSION PUBLICA del Oficio del Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial DDP.2017.022, de fecha 11 de enero de 2016, de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 98 fraccion Ill, 113 fraccion |, 118, 138 y 145 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, en
concordancia con los numerales Séptimo fraccion 111, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de
Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de Versiones Publicas,
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en correlacioon con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos, toda vez que se testé Secretos Industriales por ser informacion de
caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una
temporalidad determinada, informacion que sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma,
sus representantes y los servidores publicos facultados para ello...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizo la
informacién solicitada y otorgé el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 05 (cinco)
fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 econémica frente a terceros en la
realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma; la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos: a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o
formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales.

Punto 19 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101192917:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

“...Version piblica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios respecto del
principio activo ETORICOXIB..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/16243/2017 la Comisién de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versd en lo siguiente:

"...Por lo anterior y con la finalidad de encontrar la expresion documental esta Unidad Administrativa
realizo la blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con
los que cuenta, de la cual se anexa a la presente:

. 06 copias simples de la version publica de la consulta intragubernamental enviada al
IMPI con Folio- IMPI: DDP.2017.1875.
. 16 copias simples de la versién puiblica de la consulta intragubernamental enviada al
IMPI con Folio- IMPI: DDP.2017.1877.
. 17 copias simples de la versién publica de la consulta intragubernamental enviada al
IMPI con Folio- IMPI: DDP.2017.2161
. 17 copias simples de la version piblica de la consulta intragubernamental enviada al
IMPI con Folio- IMPI: DDP.2017.1766
. 17 copias simples de la versién publica de la consulta intragubernamental enviada al
IMPI con Folio- IMPI: DDP.2017.1831
. 07 copias simples de la versién publica de la consulta intragubernamental enviada al
IMPI con Folio- IMPI: DDP.2017.1592
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. 16 copias simples de la versifm publica de la consulta intragubernamental enviada al

IMPI con Folio- IMPI: DDP.2017.1829
. 04 copias simples de la versién publica de la consulta intragubernamental enviada al

IMPI con Folio- IMPI: DDP.2017.1422.

- Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia, ponga a disposicién la mencionada
informacioon. Lo anterior con fundamento en el Articulo 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pblica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Septimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y
Desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas asi como
lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI, (Formulacion), toda vez que
se testo informacion confidencial por tratarse de secretos industriales...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizé la
informacion solicitada y otorgo el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 100 (cien)
fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacién
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 econémica frente a terceros en la
realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a Ia
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o
formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales.

Punto 20 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101193117:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

“...Version plblica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de
insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios respecto del
principio activo CARBAMAZEPINA..." (Sic)

2. A través del oficio nimero CAS/2/0R/177/2018 |a Comisién de Autorizacién Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la-cual versé en lo siguiente:

“...En razon de lo anterior, esta Comision de Autorizacion Sanitaria al realizar la busqueda exhaustiva
correspondiente a la version piblica de lo solicitado por el particular en el parrafo que antecede tal y
como lo refiere el peticionario, a efecto de localizar la Expresion Documental requerida, advirtiendo
como resultado la localizacion de los oficios con numero:

+ DDP.2017.1887 emitido por la Direccion Divisional de Patentes (IMPI) de fecha 05 de octubre de
2017.
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Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia, ponga a disposition un total de 07 (siete) fojas
utiles en copia simple de la VERSION PUBLICA, de los oficios aludidos, ya que derivado de la revision
de la documental contiene informacion Técnico-Industrial, considerados como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo senalado en los Articulos 113 fraccion I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, en
concordancia con los numerales Séptimo fraction I1l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de
Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de Versiones Publicas
en correlacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos, toda vez que se testé Secretos Industriales por ser informacion de
caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una
temporalidad determinada, informacién que sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma,
sus representantes y los servidores publicos facultados para ello.

No omito sefialar, que la busqueda de informacion realizada por la Comision de Autorizacion Sanitaria
fue respecto del periodo comprendido del 23 de noviembre del 2016 al 23 de noviembre del 2017,
fecha en que ingreso la solicitud de Informacion que por medio del presente se contesta: lo anterior se
encuentra sustentado en el Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Protection de Datos, el cual senala lo siguiente:

"..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA
SOLICITUD DE INFORMACION. El articulo. 40, fraccidn Il de Ja Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Piblica Gubemamental, senala que los particulars deberan describir en su
solicitud de Informacién, de forma tiara y precisa, los documentos requeridos. En ese sentido, en el
supuesto de que el particular no haya senalado el periodo sobre el que requiere la Informacién,
debera interpretarse que su requerimiento se refiere al del ano inmediato anterior contado a partir de
la fecha en que se presento la solicitud. Lo anterior permite que los sujetos obligados cuenten con
mayores elementos para precisar y localizar la Informacion solicitada...” (Sic).

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constante en 07 (siete)
fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacion de la formula del producto'y firmas. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o-econdmica frente a terceros en la
realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a Ia
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o
formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales.

Punto 21 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101193517: |

1.- Solicitud de acceso a la informacién piblica, misma que se describe a continuacion:

“...Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de

insumos para la salud en donde se establezca que no se violo derechos patentarios respecto del
principio activo KETOPROFENO..." (Sic)
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2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/479/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...De lo anterior esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta esta unidad
administrativa, en tal virtud se advierte la localizacion del Oficio del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial DDP.2016.2065, para el principio activo KETOPROFENO, de fecha 05 de diciembre de
2016, que se empleo para cumplir con el requisito del articulo 167 bis del Reglamento de Insumos
para la Salud, consistente en 04 (cuatro) fojas utiles.

Asi las cosas, se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicién, previo pago de derechos
un total de 04 (cuatro) fojas utiles correspondientes a la VERSION PUBLICA del Oficio del Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial DDP.2016.2065, de fecha 05 de diciembre de 2016, de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 98 fraccion I1l, 113 fraccion |, 118, 138 y 145 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, en concordancia con los numerales Séptimo fraccion 11, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagesimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en
materia de Clasificacion y Desclasificacion de la informacion; asi como para la elaboracion de
Versiones Publicas, en correlacién con el criterio 13/13 emitido por €l Pleno. del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos, toda vez que se testd Secretos Industriales por ser
informacion de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin
sujecion a una temporalidad determinada, informacion que sélo podran tener acceso a ella los titulares
de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para ello...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 04 (cuatro)
fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econémica frente a terceros en la
realizacion de actividades economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la-misma, la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o
formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales.

Punto 22 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101215617:

1.- Solicitud de acceso a la informacion piblica, misma que se describe a continuacion:

*...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a
continuacién, que esa H. Comision informe el nimero de identificacion y copia de la version publica
de los registros sanitarios que ha otorgado para la fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o
puesta en circulacion de medicamentos que usen el principio activo "LEVOSIMENDAN", a partir del
Av. Marina Nacional No. 60 PB. Col. Tacuba. Del. Miguel Hidalgo, C. P. 11410. Ciudad de MéxicoTel.
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01 de enero de 2014 a la fecha de 'respuesta de la presente consulta, asi como el nombre o
denominacion social de las personas fisicas o morales a quienes les han sido otorgados y las fechas
en que fueron solicitados y otorgados...” (Sic)

2- A través del oficio nimero CAS/3/OR/344/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

“...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del andlisis de la expresion
documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester sefialar, que el
objeto de la consulta transcrita con antelacién es competencia de esta Comision de Autorizacion
Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de Ia Ley General de Salud, asi como el articulo

14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra riesgos Sanitarios, los
cuales sefalan lo siguiente:

“...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: Xill, XIV, XXIl, XXM, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y
XXVII, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un 6rgano desconcentrado
que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizd una busqueda- exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos-y bases de datos con los que cuenta, de la cual se advirtio
como resultado lo siguiente

REGIST ROSSANITRIOS OTORGADOS “LEVOSIMENDAN “2017

; - _ oo L Forma
Fechadelingreso No. Tramite Razén Social De&%‘;’m‘;’m Registro Sanitario = DenoMminacion oo e

Genérica qutesé%ia
ZURICH P

1307/2017 | 17330040480042 | PHARMA A | DISCARMED 255M2017 | LEVOSIMENDAN |  SOLUCION
DECV.

03052017 | 173300404M0026 k";siogfgﬁgﬁ MALIPAFED 170M2017 [ LEVOSIMENDAN |  SOLUCION

VITAE .

300032017 | 173300404B0022 | LABORATORIOS, |  VITENDAM 269M2017 | LEVOSIMENDAN |  SOLUCION
SA.DECYV,

Como se desprende de la informacion arriba sefialada: a la fecha de ingreso de la presente solicitud,
han ingresado las siguientes solicitudes de registro sanitario para el principio activo LEVOSIMENDAN,
173300404M0026, 173300404B0042, 173300404B0022. Las cuales han sido resueltas de manera
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favorable por esta Autoridad Sanitarié culminando con la expedicion respectiva de los registros,
255M2017, 170M2017 y 269M2017.

Asi mismo, sirvase encontrar adjunto al presente siete (07) fojas dtiles en copias simples
correspondientes a la Version Publica de la informacion solicitada lo anterior a efecto de ponerse a
disposicion del peticionario, previo pago de derechos en términos de lo dispuesto en los articulos 98
fraccion 11, 113 fraccion 11, 118, 138 y 145 de Ia Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Piblica, y de los articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial con los numérales
Séptimo fraccion I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de
la informacion, asi como para la elaboracion de versiones piiblicas, toda vez que se testd informacion
con caracter de confidencial por tratarse de secretos industriales.(formula)

Por ltimo es menester informarle, que en cuanto hace a “...solicito me sea proporcionada la
informacion que se describe a continuacién, que esa H. Comision informe el nimero de
identificacion y copia de la versién publica de los registros sanitarios que ha otorgado para la
fabricacion, elaboracién, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de medicamentos que
usen el principio activo "LEVOSIMENDAN", a partir del 01 de enero de 2014 a la fecha de
respuesta de la presente consulta, asi como el nombre o denominacion social de las personas
fisicas o morales a quienes les han sido otorgados y las fechas en que fueron solicitados y
oforgados....” esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizd una busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtié resultado alguno
respecto de los afios 2014, 2015, 2016 y 2018 .Por lo que se colige que dicha informacion es
inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, en correlacion con el CRITERIO/M4-17 emitido por
el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 07 (siete)
fojas tiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener o-mantener una ventaja competitiva o econémica frente a terceros en la
realizacion de actividades economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o

formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales.

Punto 23 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101215717:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

"...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, atentamente solicito me sea proporcionada la informacién que se describe a
continuacion, que esa H. Comision informe el nimero de identificacion y copia de la version publica
de los registros sanitarios que ha otorgado para la fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o
puesta en circulacion de medicamentos que usen el principio activo "LEVOSIMENDAN", a partir del
01 de enero de 2014 a la fecha de respuesta de la presente consulta, el nombre o denominacion
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social de las personas fisicas o morales a quienes les han sido otorgados y las fechas en que fueron
solicitados y otorgados; asi como que esa Autoridad proporcione copia de la version publica de las
consultas correspondientes al Instituto Mexicano de Propiedad Industrial de los registros sanitarios
otorgados respecto de medicamentos que contengan el principio activo "LEVOSIMENDAN" o, en su
caso, de las solicitudes de los registros sanitarios que se encuentren en proceso respecto del
mencionado principio activo, lo anterior, a partir del 01 de enero de 2014 a la fecha de respuesta de
la presente consulta, en la que se identifique cada registro sanitario, otorgado o en proceso, con su
respectiva consulta ante el mencionado Instituto Mexicano de Propiedad Industrial...” (Sic)

2.- A través del oficio nimero CASI3/0R/345/2018 |a Comision de Autorizacion Sanitaria, remitié la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la expresion
documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester sefialar, que el
objeto de la consulta transcrita con antelacién es competencia de esta Comision de Autorizacion
Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con- dicha informacion, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de Ja Ley General de Salud, asi como el articulo
14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra riesgos Sanitarios, los
cuales sefialan lo siguiente:

“...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracién
Pdablica Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones 1, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: Xill, XIV, XXll, XXIll, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadéveres y
XXVI, esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado
que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

“..ARTICULO 14, Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizd una busqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en los archivos y bases de datos con los que cuenta, de la cual se advirtio
como resultado lo siguiente

REGISTROS SANITARIOS OTORGADOQS “LEVOSIMENDAN “2017

| Fechadelngreso. No. Tramite

13/07/2017

173300404B0042

Razdn Social

ZURICH PHARMA,

SA.DECV.

Denominacion
Distintiva

DISCARMED

Registro Sanitario

255M2017

Denominacion
Genegrica

LEVOSIMENDAN

SOLUCION

03/05/2017

173300404M0026

LABORATORIOS
PISA, SADEC.V

MALIPAFED

170M2017

LEVOSIMENDAN

SOLUCION

30/03/2017

173300404B0022

VITAE
LABORATORIOS,
SA.DEC.V.

VITENDAM

269M2017

LEVOSIMENDAN

SOLUCION

Como se desprende de la informacion arriba sefialada: a la fecha de ingreso de la presente solicitud,
han ingresado las siguientes solicitudes de registro sanitario para el principio activo LEVOSIMENDAN,
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173300404M0026, 173300404B0042, 173300404B0022. Las cuales han sido resusltas de manera
favorable por esta Autoridad Sanitaria culminando con Ia expedicion respectiva de los registros,
255M2017, 170M2017 y 269M2017.

Asi mismo, sirvase encontrar adjunto al presente doce (12) fojas dtiles en copias simples
correspondientes a las Versiones Publicas de los registros sanitarios arriba mencionados asi como del
oficio DDP.2017.956 emitido por Instituto Mexicano de Patentes correspondiente al principio activo
LEVOSIMENDAN. o anterior a efecto de ponerse a disposicion del peticionario, previo pago de
derechos en términos de lo dispuesto en los articulos 98 fraccion I1l. 113 fraccion I, 118, 138 y 145 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, y de los articulos 82 y 85 de la
Ley de la Propiedad Industrial con los numérales Séptimo fraccion 111, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en
materia de Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones piblicas, toda vez que se testd informacion con caracter de confidencial por tratarse de
secretos industriales. (formula)

Por ultimo es menester informarle, que en cuanto hace a “...solicito me sea proporcionada la
informacion que se describe a continuacién, que esa H. Comisién informe el nimero de
identificacién y copia de la version piiblica de los registros sanifarios que ha otorgado para la
fabricacion, elaboracién, ofrecimiento en venta o puesta en circulacién de medicamentos que
usen el principio activo "LEVOSIMENDAN", a partir del 01 de enero de 2014 a la fecha de
respuesta de la presente consulta, asi como el nombre o denominacion social de las personas
fisicas o morales a quienes les han sido otorgados y las fechas en que fueron solicitados y
otorgados...."” esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo una blsqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtié resultado alguno
respecto de los anos 2014, 2015, 2016 y 2018 .Por lo que se colige que dicha informacion es
inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Péblica, en correlacion con el CRITERIO/4-17 emitido por
el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 12 (doce)
fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacion de la formula del producto y. firmas. En este sentido se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva-o econémica frente a terceros en la
realizacion de actividades economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o
formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales.

Punto 24 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101215917:

1.- Solicitud de acceso a la informacion pablica, misma que se describe a continuacion:

"...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, atentamente solicito a esa H. Autoridad me proporcione la informacion que se
describe a continuacién, que informe y, en su caso, proporcione copia simple de la version publica de
Av. Marina Nacional No. 60 PB. Col. Tacuba. Del. Miguel Hidalgo. C. P. 11410. Ciudad de MéxicoTel.
5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
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cualquier solicitud de Registro Sanitario que haya sido presentada a partir del 01 de junio de 2016 a
la fecha de respuesta del presente ocurso, ante la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en favor de cualquier persona fisica o0 moral, para el medicamento LOPINAVIR y
RITONAVIR, en forma conjunta o separada de cada uno de ellos, asi como la correspondiente
respuesta por parte de COFEPRIS y las fechas en las que se realizaron dichas solicitudes..." (Sic)

2 A través del oficio numero CAS/3/OR/924/2018 la Comision de Autorizaciéon Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

“...De lo anterior le informo que esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizo la busqueda
exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de
la cual se advirtio:

No. de Tramite Fechade [Razén Social Sustancia Estatus Actual
Ingreso
del
tramite
163300404M0114 | 14/10/2016 [Evolution Proces, Lopinavir/Ritonavir | Registro Sanitario
S.A.de CV. otorgado
505M2016 SSA
173300404M0110 | 13/10/2017 |ULTRA Lopinavir/Ritonavir | En proceso de evaluacion
LABORATORIOS,
S.A.DEC.V.

Ahora bien, respecto a "...copia simple de la versién publica de la solicitud 163300404M0114..." le
informo que todos los documentos relacionados con el Registro Sanitario No. 505M2016 SSA, NO
puede ser difundida toda vez que debe ser considerada de CARAGTER RESERVADO, toda vez que
se encuentra SUB IUDICE, esto debido a que el estado pracesal del JUICIO DE NULIDAD NUMERO
247117-EPI-01-9, que guarda el expediente relacionado al principio_activo en mencion, no ha sido
resuelto por la Autoridad Judicial, por lo que en este sentido no-es posible- otorgar la information
solicitada, lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el articulo 113 fraccion Xl de la Ley General
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica; 110 fraccion XI de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, mismos que para mayor precision a continuacion se
transcriben:

Articulo 113. Como informacion reservada podra clasificarse aquella cuya publicacion. {...)

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

Articulo 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 de Ia Ley General, como informacéon
reservada podra clasificarseaquella cuya publicacion (.. )

X1. Vulnere la conduccién de los Expedientes Judiciales o de los procedimientos administrativos
seguidos en forma de juicio, en tanto no hayan causado estado;

En correlacion con lo anterior tambien resulta aplicable al caso en concreto, el numeral Trigésimo del
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, el cual determina expresamente lo
siguiente:
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“Trigésimo. De conformidad con el articulo 113, fraccion X! de la Ley General, podré considerarse
como informacién reservada, aquella que vulnere la conduccién de los expedientes judiciales o
de los procedimientos administrativos sequidos en forma de juicio, siempre y cuando se
acrediten los siguientes elementos:

. La existencia de un juicio o procedimiento administrativo materialmente jurisdiccional
que

se encuentre en tramite, y

. Que /a informacion solicitada se refiera a actuaciones, diligencias o constancias propias del
procedimiento. Para los efectos del primer pérrafo de este numeral, se considera procedimiento
seguido en forma de juicio a aquel formalmente administrativo, pero materialmente jurisdiccional: esto
es, en el que concurran los siguientes elementos:

1. Que se trate de un procedimiento en el que la autoridad dirima una controversia entre partes
contendientes, asi como los procedimientos en que la autoridad, frente al particular, prepare su
resolucion definitiva, aunque solo sea un trémite para cumplir con la garantia de audiencia, y

2. Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No serén objeto de reserva las resoluciones interlocutorias o definitivas que.se dicten dentro de los
procedimientos o con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la
resolucion en version publica, testando la informacién clasificada.” (sic)

Por los términos anteriormente expuestos y de conformidad con lo establecido en el articulo 111 de Ia
ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién Pablica en correlacién con el articulo 104 de
la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacion Publica, se procede a declarar la siguiente
prueba de dafo:

PRUEBA DE DANO

EL RIESGO DEMOSTRABLE, se origina por el hecho de proporcionar-informacion clasificada como
reservada por disposition expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta Autoridad,
debiendose tomar en consideration que de difundirse la informacion solicitada, se contravendria lo
dispuesto en el articulo 110 fraceién VI, X y Xl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
informacion Publica lo que ademas ocasionaria. una responsabilidad administrativa de los servidores
publicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la-citada ley, tan es asi que el
procedimiento se encuentra sub judice, esto es, aiin se encuentra pendiente de resolucién por

parte del Organo Jurisdiccional y el resultado es susceptible de modificacién hasta en tanto no
haya causado estado; adicionalmente la misma alude a informacion proporcionada diversa

correspondiente a una persona.

Asimismo, resulta aplicable lo dispuesto en los Acuerdos Vigésimo noveno y Trigésimo, del
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, ‘Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, el cual refiere expresamente Io siguiente:

“Vigésimo_noveno. De conformidad con el articulo 113, fraccion X de la Ley General, podra
considerarse como informacién reservada, aquella que de divulgarse afecte el debido proceso al
actualizarse los siguientes elementos:

/. La existencia de un procedimiento judicial, administrativo o arbitral en tramite;

. Que el sujeto obligado sea parte en ese procedimiento;

. Que la informacion no sea conocida por la contraparte antes de la presentacion de la misma
en el proceso, y
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IV. Que con su divulgacion se afecte la oportunidad de llevar a cabo alguna de las garantias del
debido proceso." (sic)

"Trigésimo. De conformidad con el articulo 113, fraccion X! de la Ley General, podra considerarse
como informacion reservada, aquella que vulnere la conduccién de los expedientes judiciales o de los
procedimientos administrativos seguidos en forma de Juicio, siempre y cuando se acrediten los
siguientes elementos:

. La existencia de un juicio o procedimiento administrativo materialmente jurisdiccional, que
se encuentre en tramite, y

1. Que la informacion solicitada se refiera a actuaciones, diligencias o constancias propias del
procedimiento.

Para los efectos del primer parrafo de este numeral, se considera procedimiento seguido en forma de
Juicio a aquel formalmente administrativo, pero materialmente Jurisdiccional; esto es, en el que
concurran los siguientes elementos:

1. Que se trate de un procedimiento en el que la autoridad dirima una controversia entre partes
contendientes, asi como los procedimientos en que la autoridad, frente al particular, prepare su
resolucion definitiva, aunque solo sea un tramite para cumplir.con la garantia de audiencia, y

2 Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No serén objeto de reserva las resoluciones interlocutorias o definitivas que se dicten dentro de los
procedimientos o con las que se concluya el mismo. En estos casos debera oforgarse acceso a la
resolucion en version publica, testando [a informacion clasificada.” (sic)

EL RIESGO IDENTIFICABLE, radica en una flagrante violacién a las fracciones | y Il del sequndo
parrafo del articulo 6°. de la Constitucion Palitica de los Estados Unidos Mexicanos, establecen que el
derecho de acceso a la informacién, puede limitarse en virtud del interés publico y de la vida y
los datos personales, por lo que en este sentido el ejercicio del derecho a la informacion encuentras
sus salvedades por mando constitucional siendo en el sentido de la propia Ley General de
Transparencia en su TITULO SEXTO, CAPITULO SEGUNDO; y la Ley. Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica en su TITULO CUARTO, CAPITULO SEGUNDO, donde hacen
mencion a los supuestos en los que el derecho a la informacién encuentra un limite y es procedente a
realizar su clasificacion, siendo este el caso como RESERVADA.

EL RIESGO DE PERJUICIO que supondria la divulgacion supera el interés piblico general de que se
difunda. En concordancia con lo anterior, el riesgo de perjuicio alude a una limitacion a la entrega de
informacién sobre la cual se tiene interés pblico de preservarla, con fundamento en el articulo 101,
parrafo segundo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, por lo cual se
determina que la informacion clasificada como reservada, segun el articulo 113 de esta Ley, podra
permanecer con tal caracter hasta por un periodo de cinco afios. El periodo de reserva correra a
partir de la fecha en que se clasifica el documento. Por lo anterior, me permito informar a usted que en
atencion a los motivos expresados de seguridad y proteccion de los servidores publicos, acervos e
inmuebles de esta institucion, se determina procedente establecer un plazo de reserva de cinco afios.

Es decir, la divulgacion de la referida informacion representa un riesgo de perjuicio significativo tanto a
un procedimiento seguido en forma de juicio nacional-al-interés publico, en tanto que a partir de su
conacimiento publico es posible afectar el analisis de pruebas, instalaciones, acervos y servidores
publicos y, por ende, la estabilidad de la institucion a la que corresponden las funciones de
administracion de justicia administrativa.

Importa destacar que la necesidad de demostrar y acreditar el referido riesgo, al que se refieren los
articulos 104 de la LGTAIP y el punto Trigesimo tercero de los Lineamientos no requiere del desahogo
de medio de prueba alguno, lo que seria contrario al principio de oportunidad que rige el desarrollo de
los procedimientos de acceso a la informacion, sino unicamente precisar las razones objetivas por las
que la divulgacion de la informacion generaria una afectacion a alguno de los bienes constitucionales
como lo es el derecho a la salud de la poblacion.
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En conclusion, se debe confirmar Ia"de't:é"r"r;ﬂnacién adoptada por esta unidad administrativa, para
considerar como INFORMACION RESERVADA el expediente relacionado al Registro Sanitario
505M2016, de la sustancia activa LOPINAVIR Y RITONAVIR

Conforme a lo anterior, considerando que los asuntos tramitados este sujeto obligado constituyen
informacion plblica que puede conocerse por cualquier ciudadano sin mas restricciones que las que
la ley imponga, de lo cual se reconoce que el solicitante tiene el derecho a conocer Ia informacion, no
obstante la misma al momento guarda un caracter de reservada, el procedimiento se encuentra sub
judice, esto es, aun se encuentra pendiente de resolucion por parte Autoridad Jurisdiccional y el
resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya causado estado, y que conforme a
los articulos 101, parrafo segundo y 109 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica asi como 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica.

En ese contexto, se determina que atendiendo a las causas que dan origen a la reserva de los datos
consistente en la informacion del procedimiento administrativo en curso, el plazo de reserva de esa
informacion es, como regla general, el de 2 afios, en [a inteligencia de que al concluir dicho plazo sera
necesario analizar nuevamente si la difusion de esa informacién no en los bienes constitucionales a
cuya tutela trasciende las atribuciones de la referida Direccion General.

Finalmente, se anexa al presente 01 foja correspondiente "...a la versién publica de la solicitud
173300404M0110...". por lo anterior se ponen a disposicion del peticionario previo pago de derechos,
lo anterior con fundamento en los terminos establecidos en los articulos 98 fraction M, 113 fraction I,
118, 138 y 145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y en
concordancia con los numerales Séptimo fraccion I1l; Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de
Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asicomo para la elaboracion de Versiones Publicas
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi- como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, toda vez que
se testd informacion con caracter de confidencial por tratarse de datos personales...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado una
blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizé la
informacion solicitada y otorg el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 01 (uno) foja
util. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en la
informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion industrial o
comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o economica frente a terceros en la realizacién de
actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su
confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza,
caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de
distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

Punto 25 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101219017:
1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:
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*..SOLICITO ATENTAMENTE COPIA SIMPLE DE LOS REGISTROS  SANITARIOS
ACTUALIZADOS Y VIGENTES DE LA EMPRESA MEXTRAUMA: 2229E20155SA, 1522C92SSA.
1621E2007SSA, 1526C92S9A, 152309255, 1516E92SSA, 1524C925SA, 1525C925SA. . (Sic)

2.- A través del oficio numero CAS/3/OR/810/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...Con la finalidad de encontrar la expresién documental esta Unidad Administrativa realizo la
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que
cuenta, por lo que se pone a disposicion del peticionario 278 fojas utiles correspondientes a las
copias simples DE LOS REGISTROS SANITARIOS ACTUALIZADOS Y VIGENTES DE LA
EMPRESA MEXTRAUMA; 2229E2015SSA, 1522C92SSA, 1621E2007SSA, 1526C92SSA,
1523C92SSA, 1516E92SSA, 1524C92SSA, 1525C92SSA, por lo anterior se ponen a disposicion del
peticionario previo pago de derechos, ello con fundamento en los términos establecidos en los
articulos 98 fraccion Ill, 113 fraccion 1,118, 138 y 145 de Ia Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Pdblica, en correlacion con los numerales Séptimo fraccion I1l; Noveno, Quincuagésimo
sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero de los Lineamientos Generales en
materia de Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas, toda vez que se testd informacion con caracter de confidencial por tratarse de
datos personales...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado una
blsqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizé la
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constante en 278
(doscientos setenta y ocho) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos
industriales, los cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera
que la informacién industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 economica frente a
terceros en la realizacion de actividades economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion:
0 a los medios o formas de distribucion o comercializacién de productos; y tales datos por ende son considerados
como confidenciales.

Punto 26 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101264917:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

"...POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION. FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODOS Y CADA UNO
DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION PARA LLEVAR A CABO ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA Y/O DE PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD RELACIONADOS CON EL
PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO "VARDENAFIL", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINGIPIO ACTIVO,
RECIBIDOS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN
QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE O PERSONA QUE
SOMETA A AUTORIZACION EL PROTOCOLO RESPECTIVO 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO
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DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL PROTOCOLO 3. FECHA DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL PROTOCOLO CORRESPONDIENTE 4. ESTATUS DEL
TRAMITE..." (Sic)

2.- A traves del oficio nimero CAS/2/0R/131/2018 Ia Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

"...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la expresion
documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacién es menester sefalar, que el objeto
de la consulta transcrita con antelacion es competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria,
quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de conformidad con lo
establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra riesgos Sanitarios, los cuales sefalan lo
siguiente:

"...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgéanica de la Administracion
Publica Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en
las materias a que se refiere el articulo 3. de esta Ley en sus fracciénes |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XIII, XIV, XXII, XXIlI, XXIV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se refiere a cadaveres y
XXVII, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un organo desconcentrado
que se denominara Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno
respecto de “...LISTA CON TODOS Y CADA UNO DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION PARA
LLEVAR A CABO ESTUDIOS DE  BIOEQUIVALENCIA Y/O “DE PRUEBAS DE
INTERCAMBIABILIDAD RELACIONADOS CON EL PRINCIPIO. ACTIVO DENOMINADO
"VARDENAFIL", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDOS POR DICHA COMISION DESDE
EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE
SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS,
LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE O PERSONA QUE SOMETA A AUTORIZACION EL PROTOCOLO RESPECTIVO 2.
NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL PROTOCOLO 3.
FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL PROTOCOLO
CORRESPONDIENTE 4, ESTATUS DEL TRAMITE...”. Por lo que se colige que dicha informacion es
INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental en correlacion con el
CRITERIO/00014-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion
de Datos...” (sic)
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3.- De

lo que se llegé a la conclusién por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es
INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente las unidades administrativas
referidas en parrafos anteriores eran la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones
pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizo las
respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada
area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron

Comisidn Fadersl pars s Proteccicn
ceatra Rlesgos Santarios

acuerdo a lo anterior, se observa dué la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una blisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo
que cuenta, “NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular”. Por

tomadas en cuenta.

Punto

27 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101265317:

1.- Solicitud de acceso a la informacion piblica, misma que se describe a continuacion:

2.- A fravés del oficio nimero CAS/2/OR/131/2018 Ia Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la

"...POR ~ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL
PRINCIPIO ACTIVO. DENOMINADO "NIFEDIPINO', YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN
QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
NOMBRE, RAZON.SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2, NUMERO O FOLIO
DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICA Y. FORMULACION 5.
ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASi MISMO, EN CASO DE
QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO. SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA
SOLICITUD DEBERA _INDICAR ADICIONALMENTE LA - SIGUIENTE INFORMACION: 1.
DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO 4. COPIA
SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIOQ..." (Sic)

respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

*...En razon de lo anterior, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva
correspondiente a la informacion en relacion con la existencia de solicitudes de registros sanitarios en

el periodo de tiempo senalado por el peticionario, respecto de la sustancia activa mencionada, se
advierte como resultado lo siguiente:

No. Tramite Fecha  Razén Social Denominacion Denominacion Forma Estatus Registro
de Distintiva Genérica Farmacéutica/ Sanitario
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163300404B0111  07-Dic-  LABORATORIO NOAPLICA  NIFEDIPINO  TABLETA DESECHO ~ NO
AAM DE APLICA
2016 sppuavo

Respecto al rubra de Registros Sanitarios asi como de solicitudes de registro sanitario de los
ejercicios 2014, 2015, 2017 y 2018 se advierte como resuitado la INEXISTENCIA de la informacion,
de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 141, Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y

Acceso a la Informacion Pablica en correlation lo puntualizado con el CRITERIO/0014-17 emitido por
el Pleno del INAL...." (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria (nicamente se encontré informacion respecto *...existencia de solicitudes de registros sanitarios
en el periodo de tiempo senalado por el peticionario...” (sic), por o que se llegd a la conclusion por parte de
este Comité de Transparencia que dicha informacion es PARCIALMENTE EXISTENTE y que efectivamente
la Comision de Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus respectivas
competencias pudieran contar con la informacion solicitada, o cual fue parcialmente cierto ya que no se
localizé una parte de la informacion solicitada. En este sentido, este Comité analiz6 las respuestas con la
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de la
motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacion. en determinada area, asi como cuéles
fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta.

Punto 28 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101266017:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

*...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a
continuacion, que esa H. Comision informe el estado de las solicitudes de reunion ante el Comité de
Moléculas Nuevas solicitadas con el fin de analizar cualquier producto que contenga ADALIMUMAB,
incluyendo reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como la version publica
de la correspondiente respuesta por parte de dicho Comité: o anterior, a partir del 01 de junio de
2016 a la fecha de respuesta de la presente consulta...” (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/1898/2017 la Comision de Autorizacién Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

“...De lo anterior le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la blsqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de
la cual se advirtio que la informacion relativa al principio activo ADALIMUMAB, NO puede ser
difundida toda vez que debe ser considerada de CARACTER RESERVADO, toda vez que se
encuentra SUB IUDICE, esto debido a que el estado procesal de los JUICIOS DE NULIDAD
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NUMERO 1419/17-EPI-01-7, 1420/2017-EPI-01-7, 1421/2017- EPI-01-7, 1422/17-EPI-01-11 Y
1423/2017-EPI-01-7, que guarda el expediente relacionado al principio activo en mencion, no ha sido
resuelto por la Autoridad Judicial, por lo que en este sentido no es posible otorgar la informacion
solicitada, lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el articulo 113 fraccion X! de la Ley General
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica: 110 fraccion XI de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, mismos que para mayor precision a continuacion se
transcriben:

Articulo 113. Como informacién reservada podra clasificarse aquella cuya Publicacion:

£

Xl. Vulnere la conicién de los Expedientes judiciales o de los procedimientos administrativos seguidos
en forma de juicio, en tanto no hay an causado estado; Articulo 110, Conforme a o dispuesto por el
articulo 113 de la Ley General, como informacion reservada podra clasificarse aquella cuya
Pablication (...)

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

En correlacion con lo anterior tambien resulta aplicable al caso.en concreto, el numeral Trigésimo del
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, el cual determina expresamente lo
siguiente:

“Trigésimo. De conformidad con el articulo 113 fraccion XI de la Ley General, podra considerarse
como informacién reservada. aquelia que vulnere Ia conduccion de los expedientes judiciales o
de los procedimientos administrativos sequidos en forma de Juicio. siempre y cuando se
acrediten los siguientes elementos:

. La existencia de un juicio o procedimiento administrativo materialmente jurisdiccional.
quese encuentre en tramite, y

. Que la informacion solicitada se refiera a actuaciones, diligencias o constancias propias del
procedimiento. Para los efectos del primer parrafo de este numeral, se considera procedimiento
seguido en forma de juicio a aquel formalmente administrativo. pero materialmente Jurisdiccional; esto
es. en el que concurran los siguientes elementos:

1. Que se trate de un procedimientoen el que la autoridad dirima una controversia entre partes
contendientes, asi_como los procedimientos en que la autoridad. frente al particular, prepare su
resolucion defmitiva, aunque solo sea un tramite para cumplir con la garantia de audiencia, y

2. Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No seran objeto de reserva las resoluciones interfocutorias o definitivas que se dicten dentro de los
procedimientos o con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la
resolucion en version Piblica. testando la informacién clasificada.”.(sic)

Por los términos anteriormente expuestos y de conformidad con lo establecido en el articulo 111 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica en correlacion con el articulo 104 de
la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacion Publica, se procede a declarar la siguiente
prueba de dafio;
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EL RIESGO DEMOSTRABLE, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como
reservada por disposicion expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta Autoridad,
debiéndose tomar en consideracion que de difundirse la informacion solicitada, se contravendria lo
dispuesto en el articulo 110 fraccién VI, X y Xl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
informacion Pblica lo que ademas ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores
publicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley, tan es asi que el
procedimiento se encuentra sub judice, esto es, ain se encuentra pendiente de resolucién por
parte del Organo Jurisdiccional y el resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no
haya causado estado; adicionalmente la misma alude a informacion proporcionada diversa
correspondiente a una persona.

Asimismo, resulta aplicable lo dispuesto en los Acuerdos Vigésimo noveno y Trigésimo, del
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, el cual refiere expresamente lo siguiente:

"Vigésimo noveno. De conformidad con el articulo 113, fraccion X de Ia Ley General, podréa
considerarse como informacion reservada, aquella que de divulgarse afecte el debido proceso al
actualizarse los siguientes elementos:

l. La existencia de un procedimiento judicial, administrativo o arbitral en tramite;

il Que el sujeto obligado sea parte en ese procedimiento;

1. Que la informacion no sea conocida por fa contraparte antes de la presentation de la misma
en el proceso, y

v. Que con su divulgacion se afecte la oportunidad de llevar a cabo alguna de las garantias del

debido proceso.” (sic)

Trigésimo. De conformidad con el articulo 113, fraccion XI de la Ley General, podra considerarse
como informacion reservada, aquella que vulnere la condicion de los expedientes judiciales o de los
procedimientos administrativos seguidos en forma de juicio, siempre y cuando se acrediten los
siguientes elementos:

4 La existencia de un juicio o procedimiento administrativo materialmente jurisdiccional, que
se encuentre en tramite, y

11, Que la informacién solicitada se refiera a actuaciones, diligencias o constancias propias del
procedimiento.

Para los efectos del primer parrafo de este numeral, se considera procedimiento seguido en forma de
Juicio a aquel formalmente administrative, pero materialmente jurisdictional: esto es, en el que
concurran los siguientes elementos:

1. Que se trate de un procedimiento en el que la autoridad dirima una controversia entre partes
contendientes, asi como los procedimientos en que la autoridad, frente al particular, prepare su
resolution definitiva, aunque solo sea un tramite para cumplir con la garantia de audiencia, y

2. Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No seran objeto de reserva las resoluciones interlocutorias o defmitivas que se dicten dentro de los
procedimientos o con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la
resolution en versién Pablica, testando la informacién clasificada. (sic)

EL RIESGO IDENTIFIABLE, radica en una flagrante violacién a las fracciones | y Il del segundo
parrafo del articulo 6°. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establecen que el
derecho de acceso a la informacién, puede limitarse en virtud del interés publico v de la vida v
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los datos personales, por lo que en este sentido el ejercicio del derecho a la informacion encuentras
sus salvedades por mando constitucional siendo en el sentido de I propia Ley General de
Transparencia en su TITULO SEXTO, CAPITULO SEGUNDO; y la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica en su TITULO CUARTO, CAPITULO SEGUNDO, donde hacen
mencion a los supuestos en los que el derecho a la informacion encuentra un limite y es procedente a
realizar su clasificacion, siendo este el caso como RESERVADA.

EL RIESGO DE PERJUICIO que supondria la divulgacion supera el interés plblico general de que se
difunda. En concordancia con lo anterior, el riesgo de perjuicio alude a una limitacion a la entrega de
informacién sobre la cual se tiene interés publico de preservarla, con fundamento en el articulo 101,
parrafo segundo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, por lo cual se
determina que la informacion clasificada como reservada, segun el articulo 113 de esta Ley, podra
permanecer con tal caracter hasta por un periodo de cinco anos. El periodo de reserva correra a
partir de la fecha en que se clasifica el documento. Por lo anterior, me permito informar a usted que en
atencion a los motivos expresados de seguridad y proteccion de los senrvidores piblicos, acervos e
inmuebles de esta institucion, se determina procedente establecer un plazo de reserva de cinco afios.

Es decir, la divulgacion de la referida informacion representa un riesgo de perjuicio significativo tanto a
un procedimiento seguido en forma de juicio nacional al interés publico, en tanto que a partir de su
conocimiento plblico es posible afectar el analisis de pruebas, instalaciones, acervos y servidores
publicos. y, por ende, la estabilidad de la institucion a la que corresponden las funciones de
administracion de justicia administrativa. ;

Importa destacar que la necesidad de demostrar y acreditar el referido riesgo, al que se refieren los
articulos 104 de la LGTAIP y el punto Trigésimo tercero de los Lineamientos no requiere del desahogo
de medio de prueba alguno, lo que seria contrario al principio de oportunidad que rige el desarrollo de
los procedimientos de acceso a la informacion, sino unicamente precisar las razones objetivas por las
que la divulgacion de la informacién generaria una afectacién a alguno de los bienes constitucionales
como lo es el derecho a la salud de la poblacion.

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

Conforme a lo anterior, considerando que los asuntos tramitados este sujeto obligado constituyen
informacion Plblica que puede conocerse por cualquier ciudadano sin mas restricciones que las que
la ley imponga, de lo cual se reconoce que el solicitante tiene el derecho a conocer la informacion, no
obstante la misma al momento guarda un caracter de reservada, el procedimiento se encuentra sub
judice, esto es, aun se encuentra pendiente de resolucion por parte Autoridad Jurisdiccional y el
resultado es susceptible de modificacion hasta entanto no haya causado estado, y que conforme a los
articulos 101, parrafo segundo y 109 de Ia Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica asi como 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

En ese contexto, se determina que atendiendo a las causas que dan origen a la reserva de los datos
consistente en la informacion del procedimiento administrativo en curso, el plazo de reserva de esa
informacion es, como regla general, el de 2 afos, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo sera
necesario analizar nuevamente si la difusion de esa informacion no en los bienes constitucionales a
cuya tutela trasciende las atribuciones de la referida Direccion General...” (sic)
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3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con
los que cuenta, localizé la informacion solicitada y proporciona el resultado de la busqueda. Sin embargo,
de dicha informacién localizada no puede otorgar el acceso a proceso administrativo de emision de registro
sanitario, ya que es informacién que se encuentra sujeta a procedimientos administrativos seguidos en
forma de juicio y derechos del debido proceso, por lo que declara la RESERVA de la informacion solicitada.

Punto 29 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101267217:

1.- Solicitud de acceso a la informacién piblica, misma que se describe a continuacion:

*...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a
continuacion, que esa H. Autoridad informe para que otra indicacién terapéutica esta autorizada para
el medicamento con Denominacion Distintiva REMSIMA, lo anterior, a partir del 01 de enero de 2017
a la fecha de respuesta de la presente consulta...” (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/04/OR/01440/2018 la Comisién de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...En razon de lo anterior, se informa que esta Comision de Autorizacion Sanitaria, que del analisis
del contenido de la solicitud con la finalidad de localizar la expresion documental requerida, se realixd
la busqueda exhuastiva en los archivos fisicos y electronicos de ‘esta Unidad Administrativa t.la
informacion que se describe a continuacion, que esa H. Autoridad informe para que otra indicacion
terapéutica esta autorizada para el medicamento con Denominacion Distintiva REMSIMA, lo anterior,
a partir del 01 de enero de 2017 a la fecha de respuesta de la presente consulta” por lo que la
informacion es INEXISTENTE, de conformidad con lo sefialado en el Articulo 144, fraccion 1l de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pblica asi como lo que puntualiza el
CRITERIO/0014-17 emitido por los Miembros del Pleno del INAI...." (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber
realizado una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo
que cuenta, “NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por
lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es
INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente las unidades administrativas
referidas en parrafos anteriores eran la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones
pudieran contar con la informacién solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizo las
respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada
area, asi como cuales fueron los criterios de blisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron
tomadas en cuenta.
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Punto 30 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101267317:
1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Gubernamental, atentamente solicito me sea proporcionada la informacién que se describe a
continuacion, que esa H. Autoridad informe para que otra indicacién terapeutica esta autorizada para
el medicamento con Denominacion Distintiva REMSIMA, asi como los criterios de extrapolacion que
en su caso se indiquen; lo anterior, a partir del 01 de enero de 2017 a la fecha de respuesta de la
presente consulta...” (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/04/OR/01441/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

“...En razén de lo anterior, se informa que esta Comision de Autorizacion Sanitaria, que del analisis
del contenido de la solicitud con la finalidad de localizar la expresion documental requerida, se realizo
la busqueda exhuastiva en los archivos fisicos y electronicos de esta Unidad Administrativa ".. Ja
Informacién Pblica Gubernamental, atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se
describe a continuacién, que esa H. Autoridad informe para que ofra indicacion terapéutica esta
autorizada para el medicamento con Denominacion Distintiva REMSIMA. asi como los criterios de
extrapolacion que en su caso se indiquen; lo anterior, a partir del 01 de enero de 2017 a la fecha de
respuesta de la presente consulta’, por lo que la informacion es INEXISTENTE, de conformidad con lo
sefalado en el Articulo 141, fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica asi como lo que puntualiza el CRITERIO/0014-17 emitido por-los Miembros del Pleno del
INAL..." (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo
que cuenta, “NO se advirtié 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 informacién es
INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente las unidades administrativas
referidas en parrafos anteriores eran la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones
pudieran contar con la informacién solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analiz6 las
respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco la informacion en determinada
area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron
tomadas en cuenta.

Punto 31 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101267417:
1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:
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“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica
Gubernamental, atentamente solicito me sea proporcionada la informacién que se describe a
continuacion, que esa H. Comision informe si ha recibido solicitudes de registros Sanitarios para la
fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de medicamentos elaborados
con el principio activo "LEVOSIMENDAN", a partir del 01 de enero de 2014 a la fecha de respuesta
de la presente consulta, asi como la fecha de presentacion, nombre, denominacion o razén social del
solicitante y el nimero que le fue dado a la misma por COFEPRIS, asi como la correspondiente
version publica de la respuesta por parte de COFEPRIS...." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/425/2018 la Comisién de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

“...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del andlisis de la expresion
documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester sefalar, que el objeto
de la consulta transcrita con antelacion es competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria,
quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de conformidad con lo
establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo
siguiente;

"..ARTICULO 17 bis. La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en
las materias a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XIII, XIV, XXII, XXIIl, XXIV, XXV, XXVI, esta salvo por lo que se refiere a cadaveres y
XXVII, esta tltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado
que se denominara Comision Federal para |a Proteccién contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo -una busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos y bases de datos con los que cuenta, de la cual se advirtid como
resultado lo siguiente:

REGISTROS SANITARtOS OTORGADOS "LEVOSIMENDAN" 2017
| Deno fl Reqgis ario entrica

No. Tramite

Faimacfcitica

130072017 173300404B0042  [ZURICH PHARMA. S

A.DECV.

03/05-2017 173300404M0026 LABORATORIOS MALIPAFED 170M2017 LEVOSIMENDAN ISOLUCION
PISA.SADECV

30/03(2017 173300404B0022 VITAE VITENDAM 269M2017 LEVOSIMENDAN [SOIUCION
LABORATORIOS,
SA DECV.

231072017 173300404 M0121  |GRUPO CARBEL SA BOGUEMIT 393m2017 LEVOSIMENDAN ISOLUCION
DECV

DISCARMED 255M2017 LEVOSIMENDAN [SOLUCION
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Como se desprende de la informacion arriba sefialada; a la fecha de ingreso de la presente solicitud,
han ingresado las siguientes solicitudes de registro sanitario para el principio activo LEVOSIMENDAN,
173300404M0026  173300404B0042 173300404B0022, 173300404M0121. Las cuales han sido
resueltas de manera favorable por esta Autoridad Sanitaria culminando con la expedicion respectiva de
los registros, 255M2017,170M2017, 269M2017 y 393M2017

Asi mismo es menester informarle, que en cuanto hace a ". recibido solicitudes de registros Sanitarios
para la fabrication, elaboration, ofrecimiento en venta o puesta en circulation de medicamentos
elaborados con el principio activo "LEVOSIMENDAN", a partir del 01 de enero de 2014 a la fecha de
respuesta de la presente consulta, asi como la fecha de presentation, nombre, denomination o razdn
social del solicitante y el numero que le fue dado a la misma por COFEPRIS, asi como Ia
correspondiente version Piblica de la respuesta por parte de COFEPRIS...." esta Comision de
Autorizacion Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos con
que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto de los afios 2014, 2015. 2016 y 2018
.Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141
fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica; en correlacion con el
CRITERIO/14-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos..." (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una biisqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria Gnicamente se encontrd informacion respecto “...REGISTROS SANITARtOS OTORGADOS
'LEVOSIMENDAN" 2017...” (sic), por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de
Transparencia que dicha informacién es PARCIALMENTE EXISTENTE y que efectivamente la Comision de
Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus respectivas competencias
pudieran contar con la informacién solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no se localizé una parte
de la informacion solicitada. En este sentido, este Comité analizo las respuestas con la finalidad de que
dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de la motivacion y
fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los
criterios de blsqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta.

Punto 32 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101267917:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

"...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Gubernamental, -atentamente solicito a esa H. Autoridad me proporcione la informacién que se
describe a continuacion, que informe y, en su Caso, proporcione copia simple de la version publica de
cualquier Registro Sanitario que haya sido otorgado a partir del 01 de diciembre de 2016 a la fecha,
por parte de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Santtarios, en favor de cualquier
persona fisica o moral, para el medicamento LOPINAVIR y RITONAVIR, en forma conjunta o
separada de cada uno de ellos, asi como la correspondiente fecha de otorgamiento y entrega por
parte de COFEPRIS..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/931/2018 Ia Comision de Autorizacién Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual vers6 en lo siguiente:
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“..De lo anterior le informo que esta Comision de Autorizaciéon Sanitaria realizo la blisqueda
exhaustiva de la informacion sclicitada en los archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de
la cual se advirtio:

No. de Tramite Fechade [Razén Fecha de Sustancia Estatus
Ingreso ocial Otorgamiento y
del entrega del
tramite Registro
Sanitario
163300404M0114 | 14/10/2016 |[Evolution 09/12/2016 Lopinavir/Ritonavir Registro ~ Sanitario otorgado
Proces, S.A| 5056M2016 SSA
de C.V.

Ahora bien, respecto a "...copia simple de la version publica del Registro Sanitario anteriormente
sefalado..." le informo que todes los documentos relacionados con el Registro Sanitario No.
505M2016 SSA, NO puede ser difundida toda vez que debe ser considerada de CARACTER
RESERVADO, toda vez que se encuentra SUB IUDICE, esto debido a que el estado procesal del
JUICIO DE NULIDAD NUMERO 247/17-EPI- 01-9, que guarda el expediente relacionado al principio
activo en mencién, no ha sido resuelto por la Autoridad Judicial, por lo que en este sentido no es
posible otorgar la informacion solicitada lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el articulo 113
fraccion X! de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica; 110 fraccion XI de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, mismos que para mayor precisién
a continuacion se transcriben: -

Articulo 113. Como informacion reservada podra clasificarse aquella cuya Publicacion: (=)
XI. Vulnere la conduccion de los Expedientes judiciales o de los procedimientos administrativos
seguidos en forma de juicio, en tanto no hayan causado estado;

Articulo 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 de I Ley General, como informacion
reservada podra clasificarse aquella cuya Publicacion...)

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

En correlacion con lo anterior tambien resulta aplicable al.caso en concreto, el numeral Trigésimo del
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generates en
materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, el cual determina expresamente lo
siguiente:

"Trigésimo. De conformidad con el articulo 113, fraccion XI de Ia Ley General, podra considerarse
como informacién reservada, aquella que vulnere la conduccion de los expedientes judiciales o de los
procedimientos administrativos seguidos en forma de juicio, siempre y cuando se acrediten los
siguientes elementos:

. La existencia de un juicio o procedimiento administrativo materialmente jurisdictional que se
encuentre en tramite, y
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. Que la informacion solicitada se refiera a actuaciones, diligentias o constancias propias del
procedimiento.

Para los efectos del primer parrafo de este numeral, se considera procedimiento seguido en forma de
Juicio a aquel formaimente administrativo, pero materialmente Jurisdictional; esto es, en el que
concurran los siguientes elementos:

1. Que se trate de un procedimiento en el que la autoridad dirima una controversia entre partes
contendientes, asi como los procedimientos en que la autoridad, frente al particular, prepare su
resolucion definitiva, aunque sélo sea un tramite para cumplir con la garantia de audiencia, y

2. Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No seran objeto de reserve las resoluciones interlocutorias o definitivas que se dicten dentro de los
procedimientos o con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la
resolution en version publica, testando la informacion clasificada.". (sic)

Por los términos anteriormente expuestos y de conformidad con lo establecido en el articulo 111 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Pdblica en correlacion con el articulo 104 de
la Ley General de Transparencia 'y Acceso a la informacion Pablica, se procede a declarar la siguiente
prueba de dafio:

PRUEBA DE DANO

EL RIESGO DEMOSTRABLE, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como
reservada por disposicioon expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta
Autoridad, debiéndose torrar en consideracion que de difundirse la informacion solicitada, se
contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VI: X y Xl de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la informacion Piblica lo que ademas ocasionaria una responsabilidad administrativa de los
servidores publicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley, tan es asi
que el procedimiento se encuentra sub judice, esto es, aun se encuentra pendiente de resolucion por
parte del Organo Jurisdiccional v el resultado es susceptible de modificacién hasta en tanto no haya
causado estado; adicionalmente la misrna alude a informacion proporcionada diversa correspondiente
a una persona.

Asimismo, resulta aplicable lo disouesto en los Acuerdos Vigésimo noveno y Trigésimo, del
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, el cual refiere expresamente lo siguiente:

"Vigésimo noveno. De conformidad con el articulo 113, fraccién X de la Ley General, podra
considerarse como informacion reservada, aquella que de divulgarse afecte el debido proceso al
actualizarse los siguientes elementos:

. La existencia de un procedimiento judicial, administrativo o arbitral en tramite:

1. Que el sujeto obligac'o sea parte en ese procedimiento;

M. Que la informacion no sea conocida por Ia contraparte antes de la presentacion de la misma
en el proceso, y

Iv. Que con su divulgacion se afecte la oportunidad de llevar a cabo alguna de las garantias del

debido proceso." (sic)
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“Trigésimo. De confonnidad con el articulo 113, fraccion XI de la Ley General, podra considerarse
como informaciéon reservada, aquella que vulnere la conduccion de los expedientes judiciales o de
los procedimientos administrativoss seguidos en forma de juicio, siempre y cuando se acrediten los
siquientes elementos:

I La existencia de un juicio o procedimiento administrativo materialmente jurisdiccional que se

encuentre en tramite, y

Il Que la informacién solicitada se refiera a actuaciones, diligencias o constancias propias del
procedimiento.

Para los efectos del primer parrafo de este numeral, se considera procedimiento seguido en forma de
juicio a aquel formalmente administrativo, pero materiaimente jurisdictional; esto es, en el que
concurran los siguientes elementos:

l Que se trate de un procedimiento en el que la autoridad dirima una co™roversia entre partes
contendientes, asi como los procedimientos en que la autoridad, frente al particular, prepare su
resolucién definitiva, aunque solo sea un tramite para cumplir con la garantia de audiencia, y

Il Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No seran objeto de reserva las resoluciones interlocutorias o definitivas qie se dicten dentro de los
procedimientos o con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la
resolucion en version piblica, testando la informacion clasificada.” (sic)

EL RIESGO IDENTIFIABLE, radica en una flagrante violacion-a las fracciones | y Il del segundo
parrafo del articulo 6°. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establecen que el
derecho de acceso a la informacion, puede limitarse en virtud del interés publico v de la vida v los
datos personales, por lo que en este entendido el ejercicio del derecho a la informacion encuentras
sus salvedades por manco constitucional siendo en el sentido de la propia Ley General de
Transparencia en su TITULO SEXTO, CAPITULO SEGUNDO; y la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica en su TITULO CUARTO, CAPITULO SEGUNDO, donde hacen
mencion a los supuestos en los que el derecho a la informacion encuentra un limite y es procedente a
realizar su clasificacion, siendo este el caso como RESERVADA.

EL RIESGO DE PERJUICIO que supondria la divulgacion supera el interés piiblico general de que se
difunda. En concordancia con lo anterior, el riesgo de perjuicio alude a una limitacion a la entrega de
informacion sobre la cual se tiene interés publico de preservarla, con fundamento en el articulo 101,
parrafo segundo de la Ley General de Transparercia y Acceso a la Informacion Publica, por lo cual se
determina que la informacion clasificada como reservada, segun el articulo 113 de esta Ley, podra
permanecer con tal caracter hasta por un periido de cinco afios. El periodo de reserva correra a partir
de la fecha en que se clasificd el documento. Por lo anterior, me-permito informar a usted que en
atencion a los motivos expresados de seguridad y proteccion de los servidores plblicos, acervos e
inmuebles de esta institucion, se determina procedente establecer un plazo de reserva de cinco afios.

Es decir, la divulgacion de la referida informacion representa un riesgo de perjuicio significativo tanto a
un procedimiento seguido en forma de juicio nacional al interés publico, en tanto que a partir de su
conocimiento plblico es posible ‘afectar el analisis de pruebas, instalaciones, acervos y servidores
publicos y, por ende, la estabilidad de la institucion a la que corresponden las funciones de
administracion de justicia administrativa.

Importa destacar que la necesidad de demostrar y acreditar el referido riesgo, al que se refieren los
articulos 104 de la LGTAIP y el punto Trigésimo tercero de los Lineamientos no requiere del desahogo
de medio de prueba alguno, lo que seria contrario al principio de oportunidad que rige el desarrollo de
los procedimientos de acceso a la informacion, sino unicamente precisar las razones objetivas por las
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que la divulgacion de la informacion generaria una afectacion a alguno de los bienes constitutionales
como lo es el derecho a la salud de la poblacion.

En conclusion, se debe confirmar la determinacion adoptada por esta unidad administrativa, para
considerar como INFORMACION RESERVADA el expediente relacionado al Registro Sanitario
505M2016, de la sustancia activa LOPINAVIR Y RITONAVIR.

Conforme a lo anterior, considerando que los asuntos tramitados este sujeto obligado constituyen
informacio publica que puede conocerse por cualquier ciudadano sin mas restricciones que las que la
ley imponga, de lo cual se reconoce que el solicitante tiene el derecho a conocer la informacion, no
obstante la misma al momento guarda un caracter de reservada, el procedimiento se encuentra sub
judice, esto es, aun se encuentra pendiente de resolucion por parte Autoridad Jurisdiccional y el
resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya causado estado, y que conforme a
los articulos 101, parrafo segundo y 109 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica asi como 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

En ese contexto, se determina que atendiendo a las causas que dan origen a la reserva de los datos
consistente en la informacion del procedimiento administrativo en curso, el plazo de reserva de esa
informacion es, como regla general, el de 2 afios, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo sera
necesario analizar nuevamente si la difusion de esa informacion no en los bienes constitucionales a
cuya tutela trasciende las atribuciones de la referida Direccién General...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con
los que cuenta, localizé la informacion solicitada y proporciona el resultado de la busqueda. Sin embargo,
de dicha informacién localizada no puede otorgar el accesoa proceso administrativo de emision de registro
sanitario, ya que es informacion que se encuentra sujeta a procedimientos administrativos seguidos en
forma de juicio y derechos del debido proceso, por lo que declara la RESERVA de la informacion solicitada.

Punto 33 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101268017:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

*...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica'de los Estados Unidos Mexicanos
asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, atentamente solicito-a esa H. Autoridad me proporcione la informacién que se
describe a continuacién, que informe y, en su caso, proporcione copia simple de la version piblica de
cualquier solicitud que el Subcomité de Evaluacién de Nuevos Medicamentos en Desarrollo (SENMD)
haya recibido desde el afio 2015 a la fecha de respuesta del presente ocurso, respecto de cualquier
medicamento que contenga LOPINAVIR y RITONAVIR, en forma conjunta o separada de cada uno
de ellos, asi como las fechas en las que se realizaron dichas solicitudes y la correspondiente
respuesta por parte de COFEPRIS..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/0R/932/2017 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitié la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:
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“...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la expresion
documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacién es menester senalar, que el objeto
de la consulta transcrita con antelacion es competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria,
quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de conformidad con lo
establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo
siguiente:

"...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracién
Publica Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en
las materias a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XIlII, XIV, XXII, XXIll, XXIV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se refiere a cadiveres y
XXVII, esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado
que se denominara Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizo una blsqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno
respecto de “...copia simple de la versién publica de cualquier solicitud que el Subcomité de
Evaluacion de Nuevos Medicamentos en Desarrollo (SENMD) haya recibido desde el afio 2015 a
la fecha de respuesta del presente ocurso, respecto de cualquier medicamento que contenga
LOPINAVIR y RITONAVIR, en forma conjunta o separada de cada uno de ellos, asi como las
fechas en las que se realizaron dichas solicitudes y la correspondiente respuesta por parte de
COFEPRIS...”. Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, o anterior con
fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y-Acceso a la Informacion
Plblica Gubernamental en correlacion con el CRITERIO/0014-17 emitido por el Pleno del Instituto
Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una biisqueda exhaustiva de Ia informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo
que cuenta, “NO se advirti resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por
lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es
INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente las unidades administrativas
referidas en parrafos anteriores eran la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones
pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizo las
respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco la informacion en determinada
area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron
tomadas en cuenta.

Punto 34 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101268417

1.- Solicitud de acceso a la informacion pablica, misma que se describe a continuacion:
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... Datos registrados ante la COFEPRIS del Representante Legal, los siguientes: nombre completo,
personas autorizadas, domicilio fiscal, telefono y extension, R.F.C. del Hospital y del representante
legal, CURP del Representante Legal, domicilio del establecimiento, del Hospital Regional "Lic.
Adolfo Lopez Mateos" del ISSSTE.

OTROS DATOS PARA FACILITAR SU LOCALIZACION ... DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL
QUE SE ENCUENTRAN REGISTRADOS ANTE LA COFEPRIS DEL HOSPITAL REGIONAL “LIC.
ADOLFO LOPEZ MATEOS'..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/1605/2018 |a Comision de Autorizacién Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

*...Derivado de la expresion documental de la solicitud en materia de transparencia que nos ocupa,
me permito informar que de emitir una respuesta respecto a "..Datos registrados ante la COFEPRIS
del Representante Legal, los siguientes: nombre completo, personas autorizadas, domicilio
fiscal, telefono y extension, R.F.C. del Hospital 'y del representante legal, CURP del
Representante Legal, domicilio del establecimiento, del Hospital Regional "Lic. Adolfo Lopez
Mateos" del ISSSTE...." se estaria incumpliendo con lo dispuesto en los articulos 116 de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica: 113 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion y acceso a la Informacién Piblica y Acceso a la Informacion Plblica; que
establecen lo siguiente:

Articulo 116. Se considera informacion confidencial la que contiene datos personales concernientes a
una persona identificada o identifiable.

La informacion confidencial no estaré sujeta a temporalidad alguna y sélo podran tener acceso a ella
los titulares de la misma, sus representantes y los Servidores Publicos facultados para ello.

Se considera como informacion confidencial: los secretos bancarios, fiduciario; industrial, comercial,
fiscal, bursatil y postal, cuya titularidad corresponda a particulares, sujetos de derecho internacional o
a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de recursos publicos.

Asimismo, sera Informacién confidencial aquella que presenten los particulares a los sujetos
obligados, siempre que tengan el derecho a ello, de conformidad con fo dispuesto por las leyes o los
tratados internacionales.

Articulo 113, Se considera Informacion confidencial:

. La que contiene datos personales concemientes a una persona fisica identificada o
identifiable;
. Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursatil y postal, cuya titularidad

corresponda a particulares, sujetos de derecho international o a Sujefos obligados cuando no
involucren el gjercicio de recursos publicos, y

. Aquella que presenten los particulars a los Sujetos obligados. siempre que tengan el derecho
a ello, de conformidad con lo dispuesto por las leyes o los tratados internacionales.

La Informacion confidential no estaré sujeta a temporalidad alguna y sélo podrén tener acceso a ella
los titulares de la misma, sus representantes y los Servidores Piblicos facultados para ello.
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De la transcripcion anterior se desprende que el gjercicio del derecho a la Informacion encuentra sus
salvedades, por mandato expreso de la ley, toda vez que la Informacion considerada como
confidencial en este caso datos personales no es factible de ser difundida en el entendido que la
Informacion solicitada unicamente pueden acceder aquellos quienes demuestren, fehacientemente,

tener interés juridico en el asunto, es decir los propios titulares o sus representantes.

iy

Bajo este entendido debe entenderse como datos personales aquella Informacion concerniente a una
persona fisica, identificada o identificable, entre otras, la relativa a su origen étnico o racial, o que este
referida a las caracteristicas fisicas, morales o emocionales, a su vida afectiva y familiar, domicilio,
numero telefonico, patrimonio, ideologia y opiniones politicas, creencias o convicciones religiosas
filoséficas, los estados de salud fisicos o mentales, las preferencias sexuales, u otras analogas que
afecten su intimidad.

Asi las cosas es preciso mencionar que la Informacién confidential siendo en este caso datos
personales requiere el consentimiento de los individuos para su difusion, distribucion o
comercializacion lo anterior en los terminos sefialados en los articulos 120 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 117 de a Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica los que para mayor precision a continuacion se transcribe:

Articulo 120. Para que los sujetos obligados puedan permitir el acceso a Informacién confidential
requieren obtener el consentimiento de los particulars titulares de Ja Informacién.

No se requerira el consentimiento del titular de la Informacion confidecial cuando:
a. La Informacion se encuentre en registros pablicos o fuentes de acceso publico;
b.  Porley tenga el caracter de Piblica;

C. Exista una orden judicial:

d.  Por razones de seguridad national y salubridad general, 0 para proteger los derechos de
terceros, se requiera su Publicacion, o

e. Cuando se transmita entre sujetos obligados y entre estos y los sujetos de derecho
international, en terminos de los tratados y los acuerdos interinstitucionales, siempre y
cuando la Informacién se utilice para el ejercicio de facultades propias de los mismos.

Para efectos de la fraccion IV del presente articulo, el organismo garante debera aplicar la prueba de
interés pablico. Ademas. se debera corroborar una conexion patente entre la Informacion confidencial
y un tema de interés publico y la proporcionalidad entre la invasién a la intimidad ocasionada por la
divulgacion de la Informacion confidencial y el interés piblico de la Informacion.

Articulo 117. Para que los sujetos obligados puedan permitir el acceso a Informacion confidencial
requieren obtener el consentimiento de los particulares titulares de la Informacion.

No se requerira el consentimiento del titular de la Informacién confidential cuando:
i. - La Informacién se encuentre en registros publicos o fuentes de acceso publico;
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ii. - Por ley tenga el caracter de Publica;

fii. ~Exista una orden judicial

iv.  Por razones de sequridad national y salubridad general, o para proteger los
derechos de terceros, se requiera su Publication, o

v. Cuando se transmita entre Sujetos obligados y entre estos y los Sujetos de
derecho international, en terminos de los tratados y los acuerdos
interinstitucionales, siempre y cuando la Informacion se utilice para el ejercicio
de facultades propias de los mismos.

Para efectos de la fraccion IV del presente articulo, el Instituto debera aplicar Ja prueba de interés
publico. Ademés, se debera corroborar una conexién patente entre la Informacion confidencial y un
tema de interés publico y la proporcionalidad entre la invasion a la intimidad ocasionada por la
divulgacion de la Informacioén confidencial y €l interés piblico de fa Informacion.

En relacion con lo antes expuesto, me permito hacer de su conocimiento que del estudio y analisis del
contenido de la solicitud que nos ocupa, se actualiza que se no advierte alguna de las causales
previstas en los articulos arribas citados pues dicha informacién requiere el consentimiento de sus
titulares para su difusion.

Bajo este orden de ideas encontramos que el articulo 125 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pablica hace mencion de los requisitos para el tramite de una solicitud de
acceso a la informacion Publica

Articulo 125. Para presentar una solicitud no se podrén exigir mayores requisitos que los siguientes:
1. Nombre o, en su caso, los datos generates de su representante;
2. Domicilio o medio para recibir notificaciones;

3. Ladescripcion de la Informacién solicitada:
I\/. Cualquier otro dato que facilite su busqueda y eventual localizacion, y

V. La modalidad en la que prefiere se otorgue el acceso a la Informacion, Ia cual podra ser verbal,
siempre y cuando sea para fines de orientacién, mediante consulta directa, mediante la expedicion de
copias simples o certificadas o la reproduccién en cualquier otro medio, incluidos los elecirénicos.

Siendo en este sentido que toda persona, sin necesidad de acreditar interés alguno o justificar su
utilizacion, tendra acceso gratuito a la Informacion Piblica, a sus datos personales o a la rectificacion
de estos no obstante a lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el articulo 7 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica el cual menciona que a falta de disposicion
expresa en dicha ley se aplicara de manera supletoria la ley federal de procedimiento administrativo,
por lo que de dar tramite bajo las especificaciones descritas en la presente solicitud no sélo
ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de las
obligaciones establecidas en la citadas leyes, sino que bajo este supuesto se asumiria la
responsabilidad por parte de esta autoridad para que en este caso el representante legal demuestre
su autorizacion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 19 de Ia Ley Federal de Procedimiento
Administrativo.
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En suma, de la normatividad aplicable en materia de transparencia no es procedente la entrega de la
Informacion tal como lo solicita el peticionario, toda vez que de la inobservancia a las disposiciones en
materia de acceso a la Informacion Piblica seria sancionada en los términos de disponen dichas leyes

Por Gltimo esta Unidad Administrativa le sugiere al peticionario, que presente la correspondiente
Consulta en el Centra Integral de Servicios de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios ubicado en calle Oklahoma nimero 14, Col. Napoles, Del. Benito Juarez, Ciudad de
Meéxico, México, en un horario de lunes a viernes de 08:30 a 14:00 y de 16:00 a 18:00 horas o en su
defecto solicitarla a traves de una solicitud de Acceso a Datos Personales..."” (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una blsqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comisién de Autorizacion Sanitaria llegando a la
conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es CONFIDENCIAL y que efectivamente
la Comision de Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el &mbito de sus respectivas competencias
pudieran contar con la informacién solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que se reservd una parte de la
informacion solicitada. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera
atendida debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca de la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada area, asi como cudles fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas cuenta.

Punto 35 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101269317:

1.- Solicitud de acceso a la informacion piblica, misma que se describe a continuacion:

*...Solicito a la Cofepris la informacion publica que contenga las prevenciones que se emitieron
durante el tramite de modificacion de registro sanitario niimero 1246C98 SSA llevado a cabo entre el
1 de septiembre de 2016 y el dia de hoy..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/1575/2017 la Comisién de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

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

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

"...ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:
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|. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que
se refiere el articulo 3, fraccion |, del presente Reglamento;..." (Sic).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, de la cual NO se advirtio
resultado alguno respecto de “...Solicito a Ia Cofepris la informacioén piblica que contenga las
prevenciones que se emitieron durante el tramite de modificacién de registro sanitario nimero
1246C98 SSA llevado a cabo entre el 1 de septiembre de 2016 y el dia de hoy...”. Por lo que se
colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica Gubernamental en correlacion
con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos..." (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo
que cuenta, “NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular”. Por
lo que se llego a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es
INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente las unidades administrativas
referidas en parrafos anteriores eran la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones
pudieran contar con la informacién solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizo las
respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacién por las que se buscd la informacion en determinada
area, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron
tomadas en cuenta.

Punto 36 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101269417:

1.- Solicitud de acceso a la informacién pablica, misma que se describe a continuacion:

“...Solicito @ la Cofepris la informacion pblica que contenga las respuestas que se emitieron en
contestacion a las prevenciones que se realizaron durante ‘el tramite de modificacion de registro
sanitario nimero 1246C98 SSA llevado a cabo entre el 1 de septiembre de 2016 y el dia de hoy ..."
(Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/ORI1576/2017 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

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

"...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a Ia presente Ley, a la Ley Organica de la Administracién
Publica Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en
las materias a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciénes |, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de
esta Ley: XIll, XIV, XXII, XXIll, XXIV, XXV, XXVI, esta salvo por lo que se refiere a cadaveres y
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XXVII, esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado
que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizo una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, de la cual NO se advirtio
resultado alguno respecto de “...Solicito a la Cofepris la informacion piblica que contenga las
prevenciones que se emitieron durante el tramite de modificacién de registro sanitario numero
1246C98 SSA llevado a cabo entre el 1 de septiembre de 2016 y el dia de hoy...”.

Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo
141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental en
correlacion con el CRITERIO/00014-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos..." (sic)

Por lo que se colige que dicha informacién es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo
141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica en correlation con
el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos

Asi mismo es menester hacer de su conocimiento que del analisis de la informacion con lo anterior y de
conformidad con el articulo-132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica,
mismo que a continuacion se transcribe en su parte conducente:

Articulo 132

.. .
(Cuando la informacién requerida por el solicitante ya este disponible al publico en medios imgresos.
tales como libros. compendios. Tripticos, registros publicos,; en formatos electronicos disponibles en
Internet o en cualquier ofro medio, se le hara saber por el medio requerido por el solicitante la fuente, el
lugar ;& la forma en que puede consulta, reproducir o adquirir dicha informacion en un plazo no mayor a
cinco dias. _

Derivado de lo anterior esta Unidad administrativa hace de su conocimiento la existencia de la Version
Publica correspondiente al Registro Sanitario 1246C98 Ia cual le sera de utilidad para poder consultar el
contenido de su solicitud en futuras ocasiones, informacion que puede ser consultada en la siguiente
direccion electronica.

http://sipot.cofepris.qob.mx/Archivos/iuridico/DENTILAB/2/ 1246C98.pdf

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta la Comisién de Autorizacion Sanitaria Gnicamente
se encontrd informacion respecto “...la Version Publica correspondiente al Registro Sanitario 1246C98..." (sic), por lo
que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es PARCIALMENTE
EXISTENTE y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el ambito
de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que p
no se localizd una parte de la informacion solicitada. En este sentido, este Comité analiz las respuestas con la
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finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de la motivacion y
fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de
busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta.

Punto 37 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101270117:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

... Solicito a la Cofepris los comprobantes de tramite o documentacion equivalente que corresponde
a los tramites que se ingresaron en esta comision entre el 1 de septiembre de 2016 y el dia de hoy
para solicitar o realizar alguna modificacion al registro sanitario numero 1246C98 SSA..." (Sic)

2.- Através del oficio numero CAS/3/0R/2/2018 |a Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta
a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

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

"...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién
Publica Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en
las materias a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciénes I, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: XIIl, XIV, XXII, XXIII, XXIV, XXV, XXVI, esta salvo por lo que se refiere a cadaveres y
XXVI, esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado
que se denominara Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizd una busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, de la cual NO se advirtio
resultado alguno respecto de “...Solicito a la Cofepris los comprobantes de tramite o
documentacién equivalente que corresponde a los tramites que se ingresaron en esta comision
entre el 1 de septiembre de 2016 y el dia de hoy para solicitar o realizar alguna modificacion al
registro sanitario numero 1246C98 SSA..."”. Por lo que se colige que dicha informacion es
INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental en correlacion con el
CRITERIO/00014-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion
de Datos..." (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber

realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo

que cuenta, “NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por
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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 las unidades administrativas
referidas en parrafos anteriores eran la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones
pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizé las
respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco la informacion en determinada
area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron
tomadas en cuenta.

Punto 38 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101270117:

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

“...Copia de los programas relacionados con la prevencion e identificacion de riesgos en el municipio
de Hopelchén, Campeche por uso de agroquimicos - (plaguicidas herbicidas, entre otros) en
actividades Agricolas, a partir de 2012 y hasta la fecha...” (Sic)

2. A través del oficio numero CEMAR/1/OR/031/2018 1a Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos,
remitio la respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

"...En respuesta a su solicitud con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica y en el articulo 12 del Reglamento de ésta
Comisién Federal, después de haber realizado una busqueda exhaustiva en la totalidad de los
archivos fisicos y electrénicos de la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, le comento que la
informacion requerida en dicha solicitud es INEXISTENTE, esto en virtud de que NO obra en los
archivos de esta Comisién de Evidencia y-Manejo de Riesgos (CEMAR) informacion relacionada con
la solicitud en comento.

Lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion II de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pablica en correlacién con el Criterio 15/09 emitido por el pleno del otrora
Instituto Federal de Acceso a la Informacion. Piblica y Proteccion de Datos, el cual establece lo
siguiente:

Criterio 15/09 "La inexistencia es un concepto que se atribuye a la informacion solicitada. El articulo
46 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica Gubemamental establece que
cuando los documentos no se encuentren en los archivos de la unidad administrate, esta debera
remitir al Comite de Informaciéon de la dependencia o entidad a solicitud de acceso y ¢l oficio en
donde lo manifieste, a efecto de que dicho Comité analice el caso y tome las medidas pertinentes
para localizar el documento solicitado y resuelva en consecuencia. Asimismo. el referido articulo
dispone que en caso de que el Comite no encuentre el documento, expedira una resolution que
confirme la inexistencia del mismo y notificara al solicitante, a traves de la unidad de enlace, dentro
del plazo establecido en el articulo 44 de |a Ley. Asi, la inexistencia implica necesariamente que la
informacion no se encuentra en los archivos de la autoridad -es decir, se trata de una cuestion de
hecho-. no obstante que Ia dependencia o entidad cuente con facultades para poseer dicha
informacién. En este sentido, es de sefialarse que la inexistencia es un concepto que se atribuye a la
informacion solicitada,"

Por lo anterior, en estricto apego al principio de maxima publicidad, al cual todo Sujeto Obligado de la
Administracion Plblica Gubernamental esta constrefiido, se informa que de conformidad con el
Criterio 15/13 emitido por el Pleno del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y
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Proteccion de Datos, usted podra "dirigi-r- su solicitud a la Entidad Federativa o municipal
correspondiente asi como a la Secretaria del Trabajo y Prevision Social utilizando la siguiente pagina
electrénica:

https://www.infomex.orq.mx/

.." (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una blisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos
Unicamente se encontrd informacion - respecto a “...dirigir su solicitud a la Entidad Federativa o municipal
correspondiente asi como a la Secretaria del Trabajo y Prevision Social ..." (sic), por lo que se llego a la conclusion
por parte de este Comit¢ de Transparencia que dicha informacion es PARCIALMENTE EXISTENTE y que
efectivamente la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus
respectivas competencias pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no se
localizé una parte de la informacion solicitada. En este sentido, este Comité analizd las respuestas con la finalidad de
que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de la motivacion y
fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de
bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta.

Punto 39 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101276617

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

“...Se solicita los registros de los resultados de anlisis de calidad de agua de los parametros
enlistados en la NOM-127-SSA-1-1994 de todos los organismos operadores de los 32 estados de
México para los afios 2015, 2016 y 2017 derivados de los Programas de anélisis de calidad de agua
de cada organismo operador para dar cumplimiento a la NOM-179-SSA1-1988. Se requieren
registros en documento (s) en Excel o Word...” (Sic)

2.- A través del oficio nimero CEMAR/1/OR/034/2018 la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos,
remitio la respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

"...En respuesta a su solicitud con fundamento en el articulo 141 fraccién Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica y en el articulo 12 del Reglamento de ésta
Comision Federal, después de haber realizado una bisqueda exhaustiva en la totalidad de los
archivos fisicos y electronicos de la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, le comento que la
informacion requerida en dicha solicitud es INEXISTENTE, esto en virtud de que NO obra en los
archivos de esta Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR) informacion relacionada con
la solicitud en comento.

Lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pablica en correlacion con el Criterio 15/09 emitido por el pleno del otrora

Instituto Federal de Acceso a la Informacion, Pablica y Proteccién de Datos, el cual establece lo
siguiente:
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Criterio 15/09 "La inexistencia es un concepto que se atribuye a la informacion solicitada. El articulo
46 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental establece que
cuando los documentos no se encuentren en los archivos de la unidad administrate, esta debera
remitir al Comite de Informaciéon de la dependencia o entidad la solicitud de acceso y el oficio en
donde lo manifieste, a efecto de que dicho Comité analice el caso y tome las medidas pertinentes
para localizar el documento solicitado y resuelva en consecuencia. Asimismo. el referido articulo
dispone que en caso de que el Comite no encuentre el documento, expedira una resolution que
confirme la inexistencia del mismo y notificara al solicitante, a traves de la unidad de enlace, dentro
del plazo establecido en el articulo 44 de la Ley. Asi, Ia inexistencia implica necesariamente que la
informacién no se encuentra en los archivos de la autoridad -es decir, se trata de una cuestion de
hecho-. no obstante que la dependencia o entidad cuente con facultades para poseer dicha
informacion. En este sentido, es de sefialarse que la inexistencia es un concepto que se atribuye a la
informacion solicitada."

Por lo anterior, de conformidad con las “Reglas de operacion para los Programas de Agua Potable,
Alcantarillado y Saneamiento y Tratamiento de Aguas Residuales a cargo de Ia
Comison Nacional del Agua, aplicables a partir de 2016" piiblicadas en el Diario Oficial de la
Federacion el 29 de diciembre de 2015 y las cuales pueden ser consultadas en Ia siguiente
direccion,  hitp://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codiqo=5421649&fecha=29/1 2/2015, un organismo
operador es una “instancia de las entidades federativas o municipales encargada de la prestacion de
los servicios de agua potable, alcantarillado y saneamiento” y en ese sentido, los organismos
operadores NO forma parte de la estructura organica de esta Comisién Federal, por lo cual esta
Unidad Administrativa NO cuenta con informacién generada por organismos operadores.

Por lo anterior, en estricto apego al principio de maxima publicidad, al cual todo Sujeto Obligado de la
Administracion Pdblica Gubernamental esta constrefiido, se informa que de conformidad con el
Criterio 15/13 emitido por el Pleno del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos, usted podra dirigir su solicitud a la Entidad Federativa o municipal
correspondiente utilizando la siguiente pagina electronica:

https://www.infomex.org.mx/

.. (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una blsqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta la Comision de- Evidencia y Manejo de Riesgos
Unicamente se encontré informacion respecto a *...dirigir su solicitud @ la Entidad Federativa o municipal
correspondiente...." (sic), por lo que se llegé a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es PARCIALMENTE EXISTENTE y que efectivamente la Comision de. Evidencia y Manejo de Riesgos,
es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacion
solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no se localizé una parte de la informacion solicitada. En este sentido,
este Comité analizé las respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se
realizo un estudio acerca de la motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada area,
asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demaés circunstancias que fueron tomadas cuenta.
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CONSIDERANDO

PRIMERO - Este Comité de Transparencia de conformidad con las facultades y atribuciones establecidas
en los articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; 2, fraccion |, 26, 37, fraccion Xl y 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 1, 4 fraccion II] y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccién
lll, 1,2, 61, 100, 110, 113, 123, 124, 132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 y 144 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica; 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud; 3 fraccion I, 4, 11 fraccion X y XI, 18 fraccion XIX, 19 fraccion XVIII y 20 del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios es COMPETENTE para
conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la informacion publica, listadas conforme a la orden

del dia de la Vigésima Cuarta Sesion Extraordinaria celebrada el catorce de febrero del afo en
curso.

SEGUNDO.- Ahora bien, del estudio de las solicitudes vistas en la sesién del Comité que nos ocupa, se
observa que las solicitudes de acceso no son improcedentes, en el entendido de que cumplen de manera
cabal con los requisitos establecidos por la Ley de la materia, puesto que ninguna de ellas es considerada
como genérica, ya que de lo contrario, la generalidad implicaria que este sujeto obligado no estuviera en
aptitud de identificar los documentos que pudieran contener la informacién, lo cual en el presente Comité
no acontece asi, en atencion a que como ya se mencion6 todas las solicitudes que se ventilan el dia de hoy
permitieron a este sujeto obligado identificar de manera clara y precisa los documentos en los que pudiera
obrar la respuesta del particular.

TERCERO.- Este Comité de Transparencia procede al estudio y analisis de los oficios con los que se dio
respuesta por parte de la Unidad Administrativa adscrita a esta Comision Federal, ello a efecto de
determinar si las respuestas realizadas cumplen con lo establecido en la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pablica, las cuales ingresaron  bajo los nimeros-de solicitud: 1215101190617,
1215101190717, 1215101190817, 1215101190917, 1215101191017, 1215101191117, 1215101191217,
1215101191317, 1215101191417, 1215101191517, 1215101191617, 1215101191717, 1215101192017,
1215101192117, 1215101192217, 1215101192317, 1215101192417, 1215101192517, 1215101192917,
1215101193117, 1215101193517, 1215101215717, 1215101219017 Basandose en sus respectivas
respuestas emitidas por la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de las cuales remiten la
informacién requerida, indicaron que las mismas se proporcionan en VERSION PUBLICA, en virtud de que
se considera como informacion confidencial, consistente en datos personales y secretos industriales, de
conformidad al articulo 113 fraccién | y II, 118 y 140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, asi como los articulos Séptimo parrafo tercero, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del
Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Piblica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la
Informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 15 de abril de 2016.
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Por otra parte, se informa que el Organo Interno de Control emitié su voto en contra respecto al punto del
orden del dia 19 derivada de la solicitud 1215101192917, manifestando lo siguiente: “...toda vez que los
comentarios emitidos por este Organo Interno de Control no fueron atendidos en tiempo y forma, ya que la
informacion no fue proporcionada en su totalidad para su debida revision mediante la carpeta compartida
de este Comité ." (sic)

CUARTO.- Por otra parte este Comité de Transparencia entra al estudio y analisis de los oficios descritos
en la parte del resultando de la presente resolucion, con los que se dio respuesta por parte de las Unidades
Administrativas, adscritas a esta Comision Federal, a las solicitudes de informacion signadas con los folios:
1215101264917, 1215101267217, 1215101267317, 1215101268017, 1215101 269317, 1215101270117.
Mismos que se tiene por transcritos en miltiples ocasiones en el presente considerando de ésta resolucion.

Ahora bien, este Comité de Transparencia precisa que las Unidades Administrativas competentes que
pudieran tener la informacion, sefialaron a través de los citados oficios, que se han hecho mencion, que
después de haber llevado a cabo una bisqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos
como electronicos con los que cuentan cada una de dichas Unidades Administrativas, no se encontraron
registros documentales ni expresién documental alguna donde pudiera contenerse la informacion
solicitada, lo cual dié como resultado propiamente la INEXISTENCIA de la informacion.

Con esto como base y derivado de los argumentos expresados en el presente considerando, este Comité
de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido con fundamento en los articulos
140y 141, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pblica.

QUINTO.- A la solicitud de informacién signada con los siguientes niimeros de folio 1215101265317,
1215101267417, 1215101269417, 1215101270717, 1215101276617 los cuales se tienen por reproducidos
en el presente resultando de ésta resolucion, la informacion vertida por la unidad administrativa como
respuesta declara la INEXISTENCIA PARCIAL, toda vez que el documento con lo que se dio contestacion
a la solicitud, recae en el hecho de que tnicamente se cuenta con parte de la informacion solicitada y la
obligacion de la Unidad Administrativa es el otorgar los documentos con 1os que cuente sin crear
documentos que no hayan sido elaborados o creados por la misma, esto es que no pueden generar
documentos que satisfagan a los solicitantes por falta de datos, pues se realiz6 la busqueda exhaustiva,
tanto en los archivos fisicos como electrénicos, sin que en ellos se localizara la totalidad de la informacién
requerida, puesto que no se cuenta con la totalidad de la informacion ya que la misma no ha sido
generada, por lo que se actualizan los supuestos normativos marcados con los numerales 6, 140 y 141 de
la Ley Federal de Acceso a la Informacion Piblica.

SEXTO.- A la solicitud de informacion signada con los siguientes nimeros de folio 1215101266017,
1215101267917 los cuales se tienen por reproducidos en el presente resultando de ésta resolucion, la
informacion vertida por la unidad administrativa como respuesta declara la RESERVA, toda vez que el
documento con lo que se dio contestacion a la solicitud, recae en el hecho de que tnicamente se cuenta
con parte de la informacion solicitada y la obligacién de la Unidad Administrativa es el otorgar los
documentos con los que cuente sin crear documentos que no hayan sido elaborados o creados por la
misma, esto es que no pueden generar documentos que satisfagan a los solicitantes por falta de datos,
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pues se realizo la busqueda exhaustiva, tanto en los archivos fisicos como electronicos, considerando que
los asuntos tramitados este sujeto obligado constituyen informacion publica que puede conocerse por
cualquier ciudadano sin mas restricciones que las que la ley imponga, de lo cual se reconoce que el
solicitante tiene el derecho a conocer la informacion, no obstante la misma al momento guarda un caracter
de reservada, en razén ser motivo de deliberacion en un procedimiento administrativo en curso ante el
sujeto obligado, y que conforme a los articulos 101, parrafo segundo y 109 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica asi como 100, 110 y 140 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, cuando se determine que alguna informacion bajo
resguardo de un 6rgano del Estado es reservado, debera indicarse el plazo de dicha reserva, el cual podra
ser de hasta cinco afios, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo sera necesario analizar
nuevamente si la difusion de esa informacion no en los bienes constitucionales a cuya tutela trasciende las
atribuciones de Ia referida Direccion General.

SEPTIMO.- Respecto a la solicitud 1215101268417 el cual se tiene por reproducido en el apartado de
resultandos de la presente acta, de la informacién proporcionada por la Unidad Administrativa se declara la
CONFIDENCIALIDAD, en virtud de contener datos personales y secretos industriales clasificados como
informacion confidencial, con fundamento en los articulos 6, 113 fraccion | y.Il. y 140 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pblica, asi como los articulos Séptimo parrafo tercero y Noveno,
del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia
de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas
plblicado en el Diario Oficial de la Federacion el 15 de abril del 2016.

OCTAVO.- Este Comité de Transparencia procede al estudio y analisis de los oficios con los que se dié
respuesta por parte de la Unidad Administrativa adscrita a esta Comision Federal, ello a efecto de
determinar si las respuestas realizadas cumplen con lo establecido en la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, la cuales ingresé bajo el numero de solicitud: 1215101215617.
Basandose en su respectiva respuesta emitida por la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la
cual remite la informacion requerida, indico que la -misma se proporcionan en VERSION PUBLICA, en
vitud de que se considera como. informacion confidencial, consistente en datos personales y secretos
industriales, de conformidad al articulo 113 fraccién Iy Il, 118 y 140de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, Séptimo parrafo tercero, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la Informacion, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como declara la INEXISTENCIA PARCIAL, toda vez que el documento con lo que se dio contestacién a
la solicitud, recae en el hecho de que tnicamente se cuenta con parte de la informacién solicitada y la
obligacion de la Unidad Administrativa es el otorgar los documentos con los que cuente sin crear
documentos que no hayan sido elaborados o creados por la misma, esto es que no pueden generar
documentos que satisfagan a los solicitantes por falta de datos, pues se realizo la busqueda exhaustiva,
tanto en los archivos fisicos como electronicos, sin que en ellos se localizara la totalidad de la informacion
requerida, puesto que no se cuenta con la totalidad de la informacién ya que la misma no ha sido
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generada, por lo que se actualizan los supu”est'os' normativos marcados con los numerales 6, 140 y 141 de
la Ley Federal de Acceso a la Informacion Publica.

NOVENO.- Este Comité de Transparencia procede al estudio y analisis de los oficios con los que se di6
respuesta por parte de la Unidad Administrativa adscrita a esta Comision Federal, ello a efecto de
determinar si las respuestas realizadas cumplen con lo establecido en la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, la cuales ingreso bajo el nimero de solicitud: 1215101215917,
Basandose en su respectiva respuesta emitida por la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la
cual remite la informacion requerida, indico que la misma se proporcionan en VERSION PUBLICA, en
virtud de que se considera como informacion confidencial. consistente en datos personales y secretos
industriales, de conformidad al articulo 113 fraccion | y I, 118 y 140 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, Séptimo parrafo tercero, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la Informacion, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como declara la RESERVA, toda vez que el documento con lo que se dio contestacion a la solicitud,
pues se realiz0 la busqueda exhaustiva, tanto en los archivos fisicos como electronicos, considerando que
los asuntos tramitados este sujeto obligado constituyen informacion. pablica que puede conocerse por
cualquier ciudadano sin mas restricciones que las que [a ley imponga, de lo cual se reconoce que el
solicitante tiene el derecho a conocer la informacion, no obstante la misma al momento guarda un caracter
de reservada, en razén ser motivo de deliberacion en un procedimiento administrativo en curso ante el
sujeto obligado, y que conforme a los articulos 101, parrafo segundo y 109 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica asi como 100, 110 y 140 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pblica; cuando se determine que alguna informacién bajo
resguardo de un organo del Estado es reservado, debera indicarse el plazo de dicha reserva, el cual podra
ser de hasta cinco afios, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo sera necesario analizar
nuevamente si la difusion de esa informacion no en los bienes constitucionales a cuya tutela trasciende las
atribuciones de la referida Direccion General.

RESUELVE

PRIMERO.- Este Comité de Transparencia en su Vigésima Cuarta Sesién Extraordinaria, confirma en
los términos establecidos en el considerando tercero de la presente resolucién, la VERSION PUBLICA de
la informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

SEGUNDO.- Este Comité de Transparencia en su Vigésima Cuarta Sesion Extraordinaria, confirma en
los términos establecidos en el considerando cuarta de la presente resolucion, la INEXISTENCIA de la
informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.
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TERCERO.- Este Comité de Transparencia en su Vigésima Cuarta Sesién Extraordinaria, confirma en
los términos establecidos en el considerando quinto de la presente resolucion, la INEXISTENCIA PARCIAL
de la informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

CUARTO.- Este Comite de Transparencia en su Vigésima Cuarta Sesion Extraordinaria, confirma en
los términos establecidos en el considerando sexto de la presente resolucién, la RESERVA de Ia
informacién de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

QUINTO.- Este Comité de Transparencia en su Vigésima Cuarta Sesién Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en el considerando séptimo de la presente resolucion, la CONFIDENCIALIDAD de la
informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

SEXTO.- Este Comité de Transparencia en su Vigésima Cuarta Sesién Extraordinaria, confirma en los
terminos establecidos en el considerando octavo de la presente resolucion, la VERSION PUBLICA E
INEXISTENCIA PARCIAL de la informacion de la solicitud de informacién listada para tal efecto en la
presente orden del dia.

SEPTIMO.- Este Comité de Transparencia en su Vigésima Cuarta Sesion Extraordinaria, confirma en
los terminos establecidos en el considerando noveno de la presente resolucion, la VERSION PUBLICA Y

RESERVA de la informacion de la solicitud de informacién listada para tal efecto en la presente orden del
dia.

OCTAVO.- El solicitante de la informacién, podra interponer por si o a través de su representante, el
recurso de revision previsto en los articulos 147 y 148 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica, ante el Instituto Federal de Acceso a la Informacién Pablica, ubicado en Avenida
Insurgentes Sur nimero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco, CP 04530, en esta Ciudad de México, o ante
la Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. El
formato y forma de presentacion del medio de impugnacién, podra obtenerlos en la pagina de Internet del
mencionado Instituto, en la direccion electronica www.inai.org.mx, ligas obligaciones de transparencia del
INAI, Tramites, requisitos y formatos.

NOVENO.- Nofifiquese la presente resolucion al peticionario y a las Unidades Administrativas
correspondientes, por conducto de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, poniéndose a disposicion del solicitante para consulta el documento original
debidamente firmado de la resolucion en las oficinas de la citada Unidad, con relacion a la solicitud de
acceso a la informacion de mérito para los efectos conducentes. La presente resolucion se expide por
duplicado, conservandose un ejemplar en la Unidad de Transparencia para consuilta piblica y el segundo
en los archivos del Comité de Transparencia y en su oportunidad, asimismo la presente debe ingresarse a
la pagina electronica correspondiente, a fin de poder ser consultada por los peticionarios, ya que la misma
constituye informacién pablica.
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Asi por unanimidad de votos, lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Ing. Carlos Jests Calderdn Beylan,
Secretario General y Suplente del Presidente del Comité de Transparencia; Lic. Alma Delia Garcia
Ramirez, Titular del Area de Auditoria para Desarrollo y Mejora de la Gestion Pablica y Suplente del
Titular del Organo Interno de Control en la COFEPRIS para fines del Comité de Transparencia; y Lic.
Carlos Jests Yadir Lizardi Alvarez, Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

/I-H-"l-‘wf Afh—%}- ;
DELIA GARCIA IREZ
\_/RA _
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