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Ciudad de México, a veintiuno de febrero de dos mil dieciocho, se constituye este Comité de Transparencia en
sesion extraordinaria, para emitir el ACTA, la cual en su tumo es la Vigésima Séptima, para resolver las solicitudes
de acceso a la informacion publica que se enlistan en el presente orden del dia.

RESULTANDOS

Punto 01 de la Orden del Dia.- INEXISTENCIA DERIVADA DEL CUMPLIMIENTO DEL
RECURSO DE REVISION RRA 8133/17 derivado de la respuesta a la Solicitud con nimero
de folio 1215101088317:

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

"...En el 2013 la Comision Federal de Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y la Direccion
General de Inspeccion Federal del Trabajo (DGIFT), anunciaron que inspeccionarian durante el 2013 un
total de 200 campos agricolas a nivel nacional. Dichas visitas se realizarian para verificar que a los
trabajadores agricolas se les capacite sobre los riesgos a los que se encuentran expuestos por el uso de
agroquimicos, ademas de que se les proporcione el equipo de proteccion necesario y adecuado para el
desarrollo de sus actividades y con ello disminuir riesgos sanitarios y de trabajo en general en esta
poblacion vulnerable. 1.-Quiero saber el resultado de las visitas de inspeccion realizadas y la cantidad de
campos que finalmente se inspeccionaron. 2.-Quiero que la informacion se detalle por estado, enumerando
las irregularidades encontradas 3.-Favor de informar las recomendaciones que se les hayan hecho a las
empresas tras las visitas de inspeccion. 4.-En dado caso que el operativo se haya repetido en 2014, 2015,
2016 0 2017, favor  de anexar  los resultados de los operativos
http.//www.stps.gob.mx/bp/secciones/conoce/quienes_somos/quienes_somos/inspeccion/ins/inspeccionb/a

ssets/protocolo-jornaleros-2013-30.10.13.pdf..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero COS/1/UE/000720/2017 la Comision de Operacion Sanitaria, remitio a respuesta a
la solicitud referida en el numeral que precede, la cual vers6 en lo siguiente:

"...en relacion a la solicitud de informacion se hace de su conocimiento que después de haber realizado una

busqueda exhaustiva en la totalidad de los archivos fisicos y electrénicos con que cuenta ésta Comision de
Operacion Sanitaria se tiene como resultado la inexistencia de dicha informacion, ya que de la nomatividad
aplicable a esta unidad administrativa no se advierte obligacion legar alguna de contar con la informacion, lo
anterior con fundamento en el articulo 61, fraccion Ill, y 141de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en correlacion con el Criterio 07/10 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a
la Informacion y Proteccion de Datos..." (Sic)

e El nimero de oficio COS/1/UE/000720/2017, en el cual la Comisién de Operacion Sanitaria declara
la INEXISTENCIA de la informacion bajo el criterio 07/10 emitido por el Pleno del Instituto Federal
de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos, fue puesto a la vista por el Comité de
Transparencia de esta Comision Federal, en el cual revisaron y aprobaron lo conducente en la
Centésima Sexagésima Primera Sesion Extraordinaria, de fecha 23 de noviembre de 2017.

3.- A través del oficio nimero CEMAR/1/0OR/00402/2017 Ia Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos,
remitio la respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en Io siguiente:
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"...En respuesta a la solicitud, especificamente a las preguntas "1.- Quiero saber el resultado de las visitas de
inspeccion realizadas y la cantidad de campos que finalmente se inspeccionaron. 2.- Quiero que la
informacion se detalle por estado, enumerando las irregularidades encontradas. 3.- Favor de informar las
recomendaciones que se les hayan hecho a las empresas tras las visitas de inspeccion. 4.- En dado caso
que el operativo se haya repetido en 2014, 2015, 2016 o 201 7, favor de anexar los resultados de los
operativos", con fundamento en el articulo 141 fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica y en el articulo 12 del Reglamento de esta Comision Federal, después de haber realizado una
busqueda exhaustiva en la totalidad de los archivos fisicos y electrénicos de la Comision 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 Manegjo de Riesgos (CEMAR) informacion relacionada con
su solicitud, toda vez que derivado del andlisis a la normativa aplicable a la materia de Ia solicitud no se advierte
obligacion alguna de contar con la informacion y con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacién con el Criterio 07/17 emitido por el pleno del
otrora Instituto Federal de Acceso a la Informacién Piblica y Proteccion de Datos, el cual establece lo siguiente:

“Criterio 07/17 Casos en los que no es necesario que el Comité de Transparencia confirme formalmente la
inexistencia de la informacion. La Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y ja Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica establecen el procedimiento que deben seguir los
sujetos obligados cuando la informacién solicitada no se encuentre en sus archivos; el cual implica, entre otras
cosas, que el Comité de Transparencia confirme la inexistencia manifestada por las éreas competentes que
hubiesen realizado la bdsqueda de Ia informacion. No obstante o anterior, en aquellos casos en que no se
advierta obligacion alguna de los sujetos obligados para contar con la informacion, derivado del anélisis a la
normativa aplicable a la materia de la solicitud: y ademas no se tengan elementos de conviccion que permitan
suponer que ésta debe obrar en sus archivos, no sera necesario que el Comité de Transparencia emita una
resolucion que confirme la inexistencia de la informacién

Lo anterior, toda vez que de conformidad con los articulos 12 y 15 del Reglamento de esta Comision Federal, lo
relacionado con "visitas de inspeccion”, NO es una atribucion de esta Unidad Administrativa, por lo cual, la
Comision de Operacion Sanitaria podria contar con informacion relacionada con la solicitud...” (Sic)

e El nimero de oficio CEMAR/1/OR/00402/2017, en el cual la Comision de Evidencia y Manejo de
Riesgos declara la INEXISTENCIA de la informacién bajo el criterio 07/17 emitido por el Pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos, fue puesto a la vista por el
Comite de Transparencia de esta Comision Federal, en el cual revisaron y aprobaron lo conducente
en la Centésima Sexagésima Primera Sesién Extraordinaria, de fecha 23 de noviembre de 2017.

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que las Unidades Administrativas informaron que después de haber
realizado una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que
cuentan, “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 las autoridades competentes que en razén 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 motivacién y
fundamentacion por las que se busc la informacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de
busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- A efecto de lo anterior, el peticionario de la informacion se inconforma, e interponer Recurso de Revision, al
cual el Pleno del INAI admite a tramite y le asigna el nimero de expediente RRA 8133/17 conforme a lo

Marina Nacional No. 60, P.B., Col. Tacuba, Deleg. Miguel Hidalgo, Ciudad de México,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000. 01 800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
JMM

I

s



Pfepris(;

Comisidn Fadersl para is Predeccids

. = ot conlra Rieagos Santarios
establecido en el articulo 147, 148 fraccion II, y 149 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pblica; en el cual su acto reclamado es el siguiente:

» ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: “... ACTO RECLAMADO: Interpongo recurso
de revision en contra de la respuesta otorgada por la unidad de enlace, ya que sefialan la
inexistencia de la informacion sin haber agotado la busqueda en cada una de las unidades
administrativas que componen la Cofepris. PUNTOS PETITORIOS: Solicito se me dé respuesta a la
informacion solicitada, ya que la misma Cofepris anunci6 el operativo del cual estoy solicitando
informacion. Adjunto el enlace del boletin de informacién.
http://www.stps.gob.mx/bp/secciones/conoce/quienes._somos/quienes_somos/inspeccion/ins/inspec
cionb/assets/protocolo-jomaleros-2013-30.10.13.pdf Favor de realizar una busqueda exhaustiva de

la informacion en cada una de las areas o unidades que pudieran tener conocimiento de la
informacion solicitada...".(Sic)

6.- La Comision de Operacion Sanitaria da respuesta de alegatos por medio de oficio nimero
C08/000741/2017, de fecha 12 de diciembre de 2017, en el cual manifiesta lo siguiente:

e “.Al respecto se procede de manera puntual a la solicitud de acceso a la informacion que dio
origen al presente recurso de revision:
En lo referente a "1.-Quiero saber el resultado de las visitas de inspeccién realizadas y la cantidad
de campos que finalmente se inspeccionaron..." Se hace de su- conocimiento que la Comision
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), es un érgano desconcentrado
de la Secretaria de Salud, y de conformidad con lo previsto en el articulo 17 bis de la Ley General
de Salud tiene atribuciones en materia de regulacién, control, vigilancia y fomento sanitario en las
siguientes materias:
1 La organizacion, control y vigilancia de la prestacion de servicios y de establecimientos de salud
como lo son:
Servicios publicos a la poblacion en general;
Servicios sociales y privados, sea cual fuere la forma en que se contraten, y Otros que se presten
de conformidad con lo que establezca la autoridad sanitaria.
2.- La salud ocupacional y el saneamiento basico:
3.- El control sanitario de productos y servicios y de su importacién y exportacion;
4.- El control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportacion y disposicion final
de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso
odontoldgico, materiales quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos;
3.- El control sanitario de los establecimientos dedicados al proceso de los productos y servicios de
Su importacion y exportacion; asi como el control sanitario del proceso, uso, mantenimiento,
importacion, exportacion y disposicion final de- equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnstico, insumos de uso odontologico, materiales quirirgicos, curacion
Yy productos higiénicos.
6.- E control sanitario de la publicidad de las actividades, productos y servicios a que se refiere esta
Ley;
7.- El control sanitario de la disposicion de 6rganos, tejidos y sus componentes y células;
8.- El control sanitario de cadéveres de seres humanos;
9.- La sanidad intemacional;
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En este sentido la Comision de Operacion Sanitaria tiene encomendada entre otras facultades las
de realizar segun corresponda, las evaluaciones, verificaciones y supervisiones sanitarias, emitir el
dictamen correspondiente y sustanciar en su caso, el procedimiento respectivo por el
incumplimiento de las disposiciones de la Ley, sus reglamentos y demas disposiciones
administrativas de caracter general, aplicar las medidas de seguridad y las sanciones que procedan,
asi como vigilar su cumplimiento, de conformidad con lo previsto por la Ley General de Salud, el

presente Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y demas
disposiciones aplicables

Derivado de lo anterior y una vez realizada la busqueda exhaustiva en la totalidad de los archivos
fisicos y electrénicos con que cuenta ésta Comisién de Operacion Sanitaria se tiene como resultado
la inexistencia de dicha informacion, ya que de la normatividad aplicable a esta unidad
administrativa no se advierte obligacion legal alguna de contar con la informacion, lo anterior con
fundamento en el articulo 61. Fraccion Ill, y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pablica en correlacion con el Criterio 07/10 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

Respecto a "...2.-Quiero que la informacion se detalle por estado, enumerando las irregularidades
encontradas..." por el argumento vertido en la respuesta a la pregunta 1 y una vez realizada la
busqueda exhaustiva en la totalidad de los archivos fisicos y electronicos con que cuenta ésta
Comision de Operacion Sanitaria se tiene como resultado la inexistencia de dicha informacion, ya
que de la normatividad aplicable a esta unidad administrativa no se advierte obligacion legal alguna
de contar con la informacion, lo anterior con fundamento en el articulo 61, fraccion Ill, y 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacion con el Criterio 07/10
emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

Relacionado con "...3.-Favor de informar las recomendaciones que se les hayan hecho a las
empresas tras las visitas de inspeccion..." por el argumento vertido en la respuesta a la pregunta 1 y
una vez realizada la basqueda exhaustiva en la totalidad de los archivos fisicos y electrénicos con
que cuenta ésta Comision de Operacion Sanitaria se tiene como resultado la inexistencia de dicha
informacion, ya que de la nommatividad aplicable a esta unidad administrativa no se advierte
obligacion legal alguna de contar con la informacion, lo anterior con fundamento en el articulo 61,
fraccion Ill, y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en
correlacion con el Criterio 07/10 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacién y Proteccion de Datos.

Finalmente y relacionado con U...4.-En dado caso que el operativo se haya repetido en 2014. 2015.
2016 0 2017, favor de anexar los resultados de los operativos

hrfp.'/Avww.stps.gob,mx/bp/secciones/conoce/quienes.somos/.fnspecc.fon/r’ns/inspeccfonb/assets/pror
ocolo-iomaleros-2013-30.10.13.pdf..." por el argumento vertido en la respuesta a la pregunta 1y
una vez realizada la bisqueda exhaustiva en la totalidad de los archivos fisicos y electronicos con
que cuenta ésta Comision de Operacion Sanitaria se tiene como resultado la inexistencia de dicha
informacion, ya que de la normatividad aplicable a esta unidad administrativa no se advierte
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obligacion legal alguna de contar con la informacion, lo anterior con fundamento en el articulo 61,
fraccion Ill, y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en
correlacion con el Criterio 07/10 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacién y Proteccion de Datos...” sic

7.- La Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, da respuesta de alegatos por medio de oficio numero
CEMAR/1/0OR/442/2017, de fecha 12 de diciembre de 2017, en el cual manifiesta o siguiente:

“...En respuesta a la admision de este recurso de revision, le comento que a través del oficio no.
CEMAR/1/0R/402/201 esta Unidad Administrativa dio respuesta a la solicitud de informacion no.
1215101088317 mencionando lo siguiente: 1.- En respuesta a la solicitud, especificamente a las
preguntas "1.- Quiero saber el resultado de las visitas de inspeccion realizadas y la cantidad de campos que
finalmente se inspeccionaron. 2.- Quiero que la informacion se detalle por estado, enumerando las
irreqularidades encontradas. 3.- Favor de informar las recomendaciones que se- les hayan hecho a las
empresas tras las visitas de inspeccién. 4.- En dado caso que el operativo se haya repetido en 2014, 2015,
2016 0 2017, favor de anexar los resultados de los operativos", con fundamento en el articulo 141 fraccion Il
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pblica y en el articulo 12 del Reglamento de
esta Comision Federal, después de haber realizado una buisqueda exhaustiva en la totalidad de los archivos
fisicos y electrénicos de la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, se comenté que la informacion
requerida en dicha solicitud era INEXISTENTE, esto en virtud de que no obra en los archivos de esta
Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR) informacion relacionada con su solicitud, toda vez
que derivado del anélisis a la normativa aplicable a la materia de la solicitud no se advierte obligacién alguna
de contar con la informacién y con fundamento en el articulo 141 fraccién Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en correlacion con el Criterio 07/17 emitido por el pleno del
otrora Instituto Federal de Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos.

2. Lo anterior, toda vez que de conformidad con los articulos 12 y 15 del Reglamento de esta
Comision Federal, lo relacionado con 'visitas de inspeccion”, NO es una atribucion de esta Unidad
Administrativa, por lo cual, la Comision de Operacion Sanitaria podria contar con informacién relacionada con
la solicitud.

Con base en lo anterior y con la finalidad de dar respuesta a la Admisién del Recurso de Revision en
comento, después de haber realizado una nueva busqueda exhaustiva en Ia totalidad de los archivos fisicos
y electronicos de la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, le comento que de conformidad con el
articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a Ia Informacion Publica publicada en el Diario
Oficial de la Federacion el 9 de Mayo de 2016, la informacion requerida en dicha solicitud es INEXISTENTE.
Lo anterior, tomando en cuenta los considerandos referidos a través del oficio no. CEMAR/1/OR/402/2017.

Por lo anterior, le solicito de la manera mas atenta realice las gestiones necesarias ante el Instituto Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos Personales, con Ia finalidad de que dicho
Instituto considere atendida la Admisién al Recurso de Revision 8133/17 asi como la solicitud de informacion
no. 1215101088317..." sic

8.- En fecha 16 de enero de 2018, el Pleno del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos Personales (INAI), emite resolucion sobre el Recurso de Revision RRA
8133/17, en la cual considera procedente REVOCAR la respuesta emitida por la Comisién de Evidencia y
Manejo de Riesgos y la Comision de Operacién Sanitaria, lo anterior con fundamento en el articulo 157,
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fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y 'Acceso a la Informacion Publica, y se instruyé a efecto de
que:

* Realice una nueva bisqueda exhaustiva en la Comision de Operacion Sanitaria a efecto de
localizar la informacion consistente en las acciones y programas respecto de las visitas de
inspeccion de los campos agricolas a nivel nacional en 2013 y, en su caso, de 2014, 2015,
2016 0 2017. Una vez localizada sea proporcionada a la particular.

e En caso de no encontrar la informacion solicitada, su Comité de Transparencia debera

emitir la resolucion fundada y motivada, en la cual confirme la inexistencia de la
informacion.

9.- Para dar respuesta a lo requerido por el Pleno del INAI en la resolucion arriba mencionada. la Unidad
Administrativa de la Comision de Operacién Sanitaria remite oficio numero COS/1/UE/000037/2018. de
fecha 14 de febrero de 2018, en el cual expone lo siguiente:

"...en atencion a la solicitud de informacion y para dar cumplimiento a la resolucion del pleno
del fecha 16 de enero del presente afio, se informa que toda vez que la solicitud en cuestion
requiere localizar la informacién consistente en las acciones y programas respecto de las
visitas de inspeccion de los campos agricolas a nivel nacional en 2013 y, en su caso, de 2014,
2015, 2016 0 2017 y toda vez que se realizé una nueva bisqueda exhaustiva de los archivos
fisicos y electrénicos de esta Comision de Operacion Sanitaria se tiene como resultado la
inexistencia de dicha informacion, lo anterior con fundamento en el articulo 61, fraccion I, y
141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacion con

el Criterio 07/10 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos...” sic

10.-En atencién a lo requerido en resolucion emitida por el Pleno del INAI sobre el recurso de revision
que nos ocupa, este sujeto obligado somete a revision del Comité de Transparencia el oficio nimero
COS/1/UE/000037/2018, a efecto de que se sesionara en la Vigésima Séptima Sesién
Extraordinaria. En relacion a este punto, es necesario que se realicen las siguientes precisiones:

 Enfecha 21 de febrero de 2018, a las 10:28 horas, esta Unidad de Transparencia envia correo institucional
a los miembros del Comité de Transparencia de esta Comision Federal, a efecto de remitirles la Resolucion
del recurso de revision y oficio de respuesta COS/1/UE/000037/2018; esto con el fin de que lo tuvieran a la
vista y pudieran hacer las observaciones pertinentes sobre la respuesta.

e En misma fecha, pero a las 12:43 p.m., el Organo Intemo de Control, envia correo institucional a esta
Unidad de Transparencia, en donde se pronuncia al respecto en los siguientes términos:

o “..Referente al proyecto de cumplimiento presentado por la COS, que atiende la resolucion
emitida por el INAI del RRA 8133/17, se sugiere robustecer la respuesta a través del
pronunciamiento en la ejecucion o no, de los “Procedimientos y fundamentos legales de
inspeccion en centros de trabajo con actividades agricolas, entre la STPS y la COFEPRIS, en el
cual se establece un esquema y metodologia de trabajo entre la Comision y la Direccion General
de Inspeccion Federal de Trabajo”, con la finalidad de inspeccionar durante el 2013 un total de

200 campos agricolas a nivel nacional, informacion que se accede a través del link adjuntado por
el particular...” sic
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e A lo anterior se puede desprender que el Organo Intemo de Control tuvo a la vista el oficio
COS/1/UE/000037/2018, mismo que declara la inexistencia de la informacion y sugiere que se robusteza la
respuesta emitida por la Comision de Operacion Sanitaria.

* Para satisfacer los comentarios realizados por el OIC, la Unidad Administrativa de la COS, envia a esta
Unidad de Transparencia, correo institucional a las 15:49 pm mismo que contiene el oficio de respuesta a
la resolucion con las correcciones sugeridas por el OIC, correo que se reenvio a los miembros del Comité a
las 16:04 pm.

e Alas 04:36 p.m. el Organo Interno de Control, antes de la hora sefialada para la emision del voto sefialada
de las 17:00 a las 18:00 horas, emite su voto en contra en la Vigésima Séptima Sesion Extraordinaria sobre
el Cumplimiento del recurso de revision RRA 8133/17, lo anterior en los siguientes términos:

o “..Con relacién a los asuntos que se han tratado en la vigésima Séptima Sesion Extraordinaria
del Comité de Transparencia, que se celebra el dia de hoy 21 de febrero del presente, se emite
voto a favor de 4 (cuatro) asuntos tratados en la orden del dia, de conformidad con lo siguiente:
Respecto a los siguientes numerales se vota en contra por las siguientes razones:

Numerales 1 y 3. Toda vez que la informacion no fue proporcionada en su totalidad para su
debida revision mediante la carpeta compartida de este Comité...” sic

El OIC solicito mediante correo de fecha 07 de marzo de 2018, que se incluyan los parrafos siguientes: “Conforme
a lo anterior y derivado del razonamiento logico, se desprende que la Unidad de Transparencia y la Unidad
Administrativa de la Comision de Operacion Sanitaria, remitieron el oficio de respuesta con las sugerencias
hechas por el OIC. Asimismo se desprende que el OIC emitié voto en contra respecto de la respuesta de
INEXISTENCIA DE LA INFORMACION. Y por dltimo se desprende que su voto en contra va en el sentido de
que “...Toda vez que la informacion no fue proporcionada en su totalidad para su debida revision
mediante la carpeta compartida de este Comité...", al respecto se hace de su conocimiento que toda la

informacion y documentos concernientes al recurso de revision RRA 8133/17 se pusieron oportunamente a la vista
del OIC por correo institucional.”

“EI OIC manifiesta que la Unidad de Transparencia remiti6 la presente resolucion para revision, el dia 06 de marzo
de 2018 alas 07:04 p.m., y se emitio voto en contra después de revisar la respuesta sefialada en el oficio nimero
COS/1/UE/000037/2018, detectando que la Unidad Administrativa no emitio un pronunciamiento en la ejecucion o
no, de los “Procedimientos y fundamentos legales de inspeccion en centros de trabajo con actividades agricolas,
entre la STPS y la COFEPRIS, en el cual se establece un esquema y metodologia de trabajo entre la Comision y
la Direccion General de Inspeccion Federal de Trabajo", con la finalidad de inspeccionar durante el 2013 un total
de 200 campos agricolas a nivel nacional, informacién que se accede a través del link adjuntado por el particular.
Lo anterior, con fundamento en el articulo 143. de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion, que
ala letra dice: “La resolucion del Comité de Transparencia que confirme la inexistencia de la informacion solicitada
contendra los elementos minimos que permitan al solicitante tener la certeza de que se utilizd un criterio de
busqueda exhaustivo, ademas de sefialar las circunstancias de tiempo, modo y lugar que generaron la
inexistencia en cuestion, y sefialara al servidor publico responsable de contar con la misma’.

Complementando el razonamiento arriba sefialado, se votd en contra derivado del incumplimiento de la Unidad de
Transparencia, respecto del envio de informacion con por lo menos 48 horas de anticipacion establecido por éste
Comité, para su debida recepcion, analisis y emision de comentarios.” (sic)
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EI OIC solicito mediante correo de fecha 14 de marzo de 2018, que se incluyan los parrafos siguientes: “De igual
manera, el Organo Interno de Control manifiesta que el voto fue emitido a las 04:36 p.m, aludiendo a la costumbre
ante la inexistencia de una normatividad vigente que regule este procedimiento, misma que comprendia un tiempo
aproximado de 5 horas para la emision del voto respectivo, a partir de las 12:00 P.M. en promedio. Procedimiento
que fue reducido por el Titular de la Unidad de Transparencia a una hora, sin previo aviso y acuerdo por los
miembros integrantes del Comité, Unicamente siendo comunicado a este OIC via telefénica, decision unilateral
que incumple lo establecido en el art. 64 parrafo primero y segundo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Pablica al Titular de la Unidad de Transparencia, que a la letra dice:

"En cada sujeto obligado se integraré un Comité de Transparencia colegiado e integrado por un nimero impar, designado por el titular u
organo colegiado supremo, segun se trate.

El Comité de Transparencia adoptara sus resoluciones por mayoria de votos. En caso de empate, el Presidente tendra voto de calidad.
A sus sesiones podrén asistir como invitados aquellos que sus integrantes consideren necesarios, quienes tendran voz pero no voto.”"

Por lo anterior, se hace una atenta invitacion al Titular de la Unidad de Transparencia, a efecto de que
PROPONGA al Comité de Transparencia los procedimientos internos que aseguren la mayor eficiencia
en la gestion de las solicitudes de acceso a la informacion, especificamente para acordar
colegiadamente los criterios y horarios de votacion. Lo anterior con fundamento en el articulo 61, numeral VI

de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica al Titular de la Unidad de Transparencia,
que a la letra dice:

“"Los sujetos obligados designarén al responsable de la Unidad de Transparencia que tendré las siguientes funciones:

VI. Proponer al Comité de Transparencia los procedimientos infemos que aseguren la mayor eficiencia en la gestion de las solicitudes de
acceso a la informacién conforme a la normatividad aplicable.” (sic)

Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101085117:

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 Pablica 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 piblica de 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 o 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.- Através del oficio numero CAS/3/OR/15149/2017 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta
ala 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 informacion
solicitada en los archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de la cual se advirtio:

No. de Tran
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SAL
163300404M0114 | 14/10/2016 | Evolution Proces, | Lopinavir/Ritonavir | Registro Sanitario
SA. deCV. otorgado
505M2016 SSA
173300404M0110 | 13/10/2017 | ULTRA Lopinavir/Ritonavir | En proceso de
LABORATORIOS, evaluacion
SA.DEC.V.

Ahora bien, respecto a “...copia simple de la version piiblica de la solicitud 1 63300404M0114 ..."” le informo que todos
los documentos re!amonados con el Registro Sanitario No. 505M2016 SSA, | NO puede ser d:fund.'da 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
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 XI de la Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica; 110 fraccion X1 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
mismos que para mayor precision a continuacion se transcriben:

Articulo 113. Como informacion reservada podra clasificarse aquella cuya publicacion:

()

XI. Vulnere la conduccioén 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 la Ley General, como informacion reservada podré 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;

En correlacion con lo anterior también resulta aplicable al caso en concreto, €l numeral Trigésimo del ACUERDO del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Plblica y Proteccion de Datos

Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de Ia
informacion, el cual determina expresamente lo siguiente:

“Trigésimo. De conformidad con el articulo 113, fraccion XI 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:

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

I Que la informacién solicitada se refiera a actuaciones, diligencias o constancias propias del procedimiento.
Para los efectos del primer péarrafo 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 sélo sea un tramite
para cumplir con la garantia de audiencia, y

2. Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.
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No seran 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 deberé otorgarse acceso a la resolucién 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 Pblica en correlacion con el articulo 104 de Ia Ley General de Transparencia y
Acceso a la informacion Pdblica, 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 disposicion expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de
esta Autoridad, debiéndose tomar en consideracion que de difundirse fa 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 Pdblica lo que ademéds 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 jiidice, esto es,
aun_se encuentra pendiente de resolucion 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 la Ley General, podra
considerarse como informacion reservada, aquella que de divulgarse afecte el debido proceso al
actualizarse los siguientes elementos:

I Laexistencia de un procedimiento judicial, administrativo o arbitral en tramite;

I. Que el sujeto obligado sea parte en ese procedimiento;

lll. Que la informacién no sea conocida por la 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)

“Trigésimo. De conformidad con el articulo 113, fraccion XI 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:

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

Il. 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 s6lo sea un tramite para cumplir con la garantia de audiencia, y

2. Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.
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No seran 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 deberé oforgarse acceso a la
resolucion en version piblica, testando la informacion clasificada.” (sic)

EL RIESGO IDENTIFICABLE, radica en una flagrante violacion a las fracciones | y Il del segundo pérrafo
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 piiblico 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
Pablica en su TITULO CUARTO, CAPITULO SEGUNDO, donde hacen mencién 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 publico 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 sequndo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, por lo cual se
determina que la informacion clasificada como reservada, sequn el articulo 113 de esta Ley, podra
permanecer con tal caracter hasta por un periodo de cinco afios. El periodo de reserva correré 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
conocimiento piblico es posible afectar el anélisis 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 informacién, 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 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 informacion publica que
puede conocerse por cualquier ciudadano sin més 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 jidice, esto es, ain se encuentra pendiente de resolucion por parte Autoridad
Jurisdiccional y el resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya causado estado, ¥ 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 afos, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo sera necesario analizar nuevamente si la difusién de esa
informacion no en los bienes constitucionales a cuya tutela trasciende las atribuciones de la referida Direccion General.
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Finalmente, se anexa al presente 01 foja correspondiente “...a la version publica de la solicitud 173300404M0110...”
por lo anterior se ponen a disposicion del peticionario previo pago de derechos, lo anterior con fundamento en los términos
establecidos en los articulos 98 fraccion Ill, 113 fraccion I, 118, 138 y 145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso ala
Informacion Publica y en concordancia 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 elaboracién de Versiones Publicas ACUERDO del Consejo Nacional
del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién 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
testo informacion con caracter de confidencial por tratarse de 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 Ia
informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 01 (UNA)
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 o 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. De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una busqueda exhaustiva de
la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria Gnicamente se encontr informacion respecto “..al nimero de solicitud 163300404M0114 de la sustancia
Lopinavir/Ritonavir ..." (sic), por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Informacion que dicha
informacion es PARCIALMENTE RESERVADA 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 se reservo una parte de la informacion solicitada. En este sentido,
este Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se
realizo un estudio acerca de la motivacion y fundamentacion por las que se busco la informacion en determinada

area, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas
cuenta.

Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101085917:

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

“...a)  Registros Sanitarios

Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales hayan sido otorgados los registros

sanitarios y sus modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia activa o denominacion

genérica “METFORMINA+FENTERMINA’, durante los tltimos 6 afios.

b) Solicitud de Registro Sanitario

Solicito se me proporcione version publica de todas las solicitudes de registro sanitario de medicamentos

con la sustancia activa “METFORMINA+FENTERMINA", que hayan sido presentadas durante los dltimos 6 \
afios.

c) Oficios IMPI- COFEPRIS.
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Solicito version pablica de todos los informes rendidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial,
(IMPI), en respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de solicitud de registro sanitario
relacionados con medicamentos que contengan la sustancia activa "METFORMINA+FENTERMINA", que
se hayan emitido en los dltimos 6 afios, asi como el Formato de Consulta Intragubemamental COFEPRIS-
IMPI que corresponda a cada uno dichos informes rendidos.
Dichos informes fueron requeridos por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
(COFEPRIS), al IMPI, de conformidad con el articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud,
que para mayor referencia preciso:
"Alternativamente, y de acuerdo con el listado de productos establecidos en el articulo 47 bis del
Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, podré manifestar, bajo protesta de decir verdad, que
cumple con las disposiciones aplicables en materia de patentes respecto a la sustancia o ingrediente activo
objeto de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pediré de inmediato la cooperacion técnica del
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial para que, dentro del dmbito de su competencia, éste
determine a maés tardar dentro de los diez dias habiles posteriores a la recepcion de la peticion, si se
invaden derechos de patente vigentes. En caso de que el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
concluya que existen patentes vigentes sobre fa sustancia o ingrediente activo de las que el solicitante no
sea titular o licenciatario, lo informaré a la Secretaria para que ésta prevenga al solicitante con el objeto de
que demuestre que es titular de la patente o que cuenta con la licencia respectiva, dentro del plazo que
defermine la Secretaria y que no podra ser menor a cinco dias hébiles contados a partir de que haya
surtido efectos la notificacion. En el supuesto de que el solicitante no subsane la omision, la Secretaria
desechara la solicitud e informaré al solicitante los motivos de esta determinacion para que, en su caso, los
dirima ante la autoridad competente. La falta de respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
dentro del plazo sefalado se entendera en sentido favorable al solicitante."

d) Negativa de registro sanitario.

Solicito version publica de todos los oficios emitidos por la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario
presentadas durante los ultimos 6 afios, con respecto a medicamentos con la sustancia activa
"METFORMINA+FENTERMINA".

e) Declaratoria de proteccion de datos.

1.- Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales se haya solicitado a la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos con relacion a la sustancia
activa “METFORMINA+FENTERMINA” con base en lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier ofra legislacion aplicable, durante los ultimos 6 afios.

2.- Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccion de datos con relacion a la
sustancia activa “METFORMINA+FENTERMINA" y/o los medicamentos que la contengan, con base en lo
previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
legislacion aplicable, durante los tltimos 6 arios.

f) Juicios de amparo

1.- Solicito se me proporcione el o los oficios mediante los cuales la COFEPRIS ha sido emplazada a juicios
de amparo directo y/o indirecto en materia administrativa del primer circuito como autoridad responsable, en
los que el acto reclamado se relaciona directa o indirectamente con solicitudes de registro sanitario y/o
registros sanitarios de medicamentos que contengan la sustancia activa “METFORMINA+FENTERMINA”.
2.- Asimismo solicito se me especifique el/los nimero(s) de expediente, asi como los Juzgados o
Tribunales en Materia Administrativa que conozcan de dichos juicios.

g) Juicios contenciosos administrativos

1.- Solicito se me proporcione el o los oficios mediante los cuales la COFEPRIS ha sido emplazada como
autoridad demandada en juicios federales contenciosos administrativos radicados en cualquiera de sus
Salas, en los que se demande directa o indirectamente actuaciones relacionadas con solicitudes de registro
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sanitario y/o registros sanitarios de medicamentos que contengan la sustancia activa
‘METFORMINA+FENTERMINA”.

2.- Asimismo solicito se me especifique el/los nimero(s) de expediente correspondientes...”

2.- A través del oficio nimero CAS/4/OR/15141/2017 la 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 informacion es menester sefialar, que el objeto de la consulta
transcrita con antelacion es competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo
17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccion contra riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:

*...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y fomento sanitarios que conforme a la
presente Ley, ala 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 3. 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: XIlI, XIV, XXII, XXIlI, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo
por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta tltima salvo por lo que se refiere a personas; a través de un 6rgano desconcentrado
que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

*...ARTICULO 14, Corresponde a la Comision de Autorizacion 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 realizé una bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirti6 resultado alguno respecto a “...a)

Registros Sanitarios Solicito la version pablica de todos los oficios mediante los cuales hayan sido
otorgados los registros sanitarios y sus modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia activa
o denominacion genérica “METFORMINA+FENTERMINA”, durante los ultimos 6 afios.b) Solicitud de
Registro Sanitario Solicito se me proporcione version publica de todas las solicitudes de registro sanitario de
medicamentos con la sustancia activa “METFORMINA+FENTERMINA", que hayan sido presentadas durante
los ultimos 6 afios. ¢) Oficios IMPI- COFEPRIS. Solicito version publica de todos los informes rendidos por el
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, (IMPI), en respuesta a todos y cada uno de los procedimientos
de solicitud de registro sanitario relacionados con medicamentos que contengan la sustancia activa
"METFORMINA+FENTERMINA", que se hayan emitido en los Gltimos 6 afios, asi como el Formato de
Consulta Intragubemamental COFEPRIS-IMPI que corresponda a cada uno dichos informes rendidos. Dichos
informes  fueron requeridos por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
(COFEPRIS), al IMPI, de conformidad con el articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud, que
para mayor referencia preciso:  "Alternativamente, y de acuerdo con el listado de productos establecidos en
el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, podra manifestar, bajo protesta de
decir verdad, que cumple con las disposiciones aplicables en materia de patentes respecto a la sustancia o
ingrediente activo objeto de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de inmediato la cooperacion
técnica del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial para que, dentro del ambito de su competencia, éste
determine a mas tardar dentro de los diez dias habiles posteriores a la recepcion de la peticion, si se invaden
derechos de patente vigentes. En caso de que el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial concluya que
existen patentes vigentes sobre la sustancia o ingrediente activo de las que el solicitante no sea titular o
licenciatario, lo informara a la Secretaria para que ésta prevenga al solicitante con el objeto de que
demuestre que es titular de la patente o que cuenta con la licencia respectiva, dentro del plazo que determine
la Secretaria y que no podra ser menor a cinco dias habiles contados a partir de que haya surtido efectos la
notificacion. En el supuesto de que el solicitante no subsane la omision, la Secretaria desechara la solicitud e
informara al solicitante los motivos de esta determinacion para que, en su caso, los dirima ante la autoridad
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competente. La falta de respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial dentro del plazo sefialado
se entendera en sentido favorable al solicitante." d) Negativa de registro sanitario. Solicito version pblica de
todos los oficios emitidos por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante los
cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario presentadas durante los Gltimos 6
anos, con respecto a medicamentos con la sustancia activa "METFORMINA+FENTERMINA" e) Declaratoria
de proteccion de datos. 1.- Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales se haya
solicitado a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos con
relacion a la sustancia activa “METFORMINA+FENTERMINA” con base en lo previsto en el capitulo XVII del
Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante los Gltimos
6 afos.2.- Solicito la version plblica de todos los oficios mediante los cuales la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccion de datos con relacion a la
sustancia activa “METFORMINA+FENTERMINA" y/o los medicamentos que la contengan, con base en lo
previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
legislacion aplicable, durante los Gltimos 6 afios....". Por lo que se colige que dicha informacion es
INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica en correlacion con el CRITERIO/00014-17 emitido por el Pleno del Instituto
Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

Finalmente, respecto a “f) Juicios de amparo1.- Solicito se me proporcione el o los oficios mediante los cuales
la COFEPRIS ha sido emplazada a juicios de amparo directo y/o indirecto en materia administrativa del
primer circuito como autoridad responsable, en los que el acto reclamado se relaciona directa o
indirectamente con solicitudes de registro sanitario y/o registros sanitarios de medicamentos que contengan
la sustancia activa “METFORMINA+FENTERMINA’. 2.- Asimismo solicito se me especifique el/los numero(s)
de expediente, asi como los Juzgados o Tribunales en Materia Administrativa que conozcan de dichos
juicios. Juicios contenciosos administrativos1.- Solicito se me proporcione el o los oficios mediante los cuales
la COFEPRIS ha sido emplazada como autoridad demandada en juicios federales contenciosos
administrativos radicados en cualquiera de sus Salas, en los que se demande directa o indirectamente
actuaciones relacionadas con solicitudes de registro sanitario y/o registros sanitarios de medicamentos que
contengan la sustancia activa “METFORMINA+FENTERMINA". 2.- Asimismo solicito se me especifique el/los
nimero(s) de expediente correspondientes...” me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de
Autorizacion Sanitaria se declara INCOMPETENTE para conocer del acto administrativo detallado en Ia
consulta en comento, de conformidad con el articulo 14 del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios y del criterio 016-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos. El cual expresa que la incompetencia implica la ausencia de
atribuciones del sujeto obligado para poseer la informacion solicitada es decir, se trata de una cuestion de
derecho, de lo que resulta claro que la incompetencia es un concepto atribuido a quien la declara....” (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 Unicamente
se encontro informacion respecto “.../a sustancia activa “METFORMINA+FENTERMINA ...” (sic), por lo que se llegd
a la conclusion por parte de este Comité de Informacion que dicha informacion es PARCIALMENTE RESERVADA 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 se
reservo 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 realizd un estudio acerca de 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 cuenta.

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100021018:

1.- Solicitud de acceso a la informacion piblica, misma que se describe a continuacion:
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“...Solicita a usted respetuosamente informacién, si ante su departamento ha sido ingresada o se encuentra
en tramite alguna solicitud de reconocimiento de medicamento huérfano o solicitud de registro sanitario
para el producto Fabagal y cuyo biofarmaco es agalsidasa beta. El laboratorio fabricante de este producto
es Isu Abxis Co, Ltd; ubicado en Corea. La presente consulta es realizada dado que en la pagina web de
COFEPRIS no se encuentra disponible la opcién de consultar las solicitudes que son sometidas para

medicamentos huérfanos. Sin mas por el momento, y agradeciendo de antemano la atencion prestada a la
presente...” (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/2059/2018 la 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, 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 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 sanitario que conforme a
dicha dependencia en las materias a que se refiere el articulo 3° 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 XII, XVI, XX, XX,
XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII , esta uftima salvo por lo que se refiere a personas,

a traveés de un organo desconcentrado que se denominara Comisién  Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios...” (Sic)

Articulo 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitaria

|.- Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones relacionadas con las materias a que se refiere el articulo 3, fraccion | del
presente Reglamento...” {Sic)

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo una busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno “de si ha sido ingresada
0 se encuentra en tramite alguna solicitud de reconocimiento de medicamento huérfano o solicitud de registro
sanitario para el producto Fabagal y cuyo biofarmaco es agalsidasa beta. Del laboratorio fabricante Isu Abxis
Co, Ltd, ubicado en Corea. Por lo que se colige que dicha informacién es INEXISTENTE, lo anterior con

fundamento en el Articulo 141, Fracc. Il de la Ley Federal de Transparencia y 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 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 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 busc la informacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda
utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta. '

NOTA: Se hace de su conocimiento que se emitid voto en contra por parte del Organo Interno de Control, ya que

"...Debido a que los comentarios emitidos por este Organo Interno de Control no fueron
atendidos...”
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Punto 05 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100021118:
1.- Solicitud de acceso a la informacion piblica, misma que se describe a continuacion:

“...FRANCISCO JAVIER GONZALEZ CASTILLO, mexicano, mayor de edad sefialando este correo
electronico para oir y recibir toda clase de respuestas, documentos y notificaciones, ante usted con el
debido respeto comparezco para solicitar.

1.- Me informe si el medicamento denominado AVASTIN se encuentra autorizado por esta comision para
aplicarlo con fines oftalmoldgicos en esta entidad federativa.

2.- En caso de que se encuentre autorizado por esa comisién se me informe cuales son las enfermedades
que se combaten con dicho medicamento.

3.- Que me diga cuales son las substancias que componen el medicamento denominado AVASTIN.

4.- En caso de haber aplicado oftalmologicamente existe alguna consecuencia secundaria.

9.- En caso de existir alguna consecuencia secundaria, que se me informe como se manifiesta.

6.- Que me informe si es esa la comision que autoriza el uso y aplicacion de los medicamentos en esta
entidad federativa.

7.- Que me informe si el uso no autorizado de algin medicamento como el AVASTIN configura algun tipo
de delito.

8.- Que me informe si el uso no autorizado de algun medicamento como el AVASTIN configura alguna
sancion administrativa de caracter federal.

9.- Que autoridad es la competente para sancionar administrativamente en caso de delito el uso no
autorizado de AVASTIN.

10.- Que autoridad es la facultada para sancionar el uso no autorizado del medicamento AVASTIN

Por lo expuesto y con fundamento en lo que establece el articulo 6 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, atentamente solicito

UNICO. - Se me proporcione la informacion requerida dentro de los términos que marca la ley.

ATENTAMENTE '
FRANCISCO JAVIER GONZALEZ CASTILLO...” (Sic)

2.- A traves del oficio nuimero CAS/3/OR/01895/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta
ala 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
correspondiente a la informacion en relacion con "...Me informe si el medicamento denominado AVASTIN se
encuentra autorizado por esta comision para aplicarlo con fines oftalmoldgicos en esta entidad federativa”, se
advierte como resultado la existencia del producto AVASTIN con denominacion genérica Bevacizumab, con
registro sanitario nimero 097M2005 SSA, el cual NO se encuentra autorizado para dichos fines. Lo anterior
con fundamento en el articulo 132, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica.

Con relacion al rubro "...2.- En caso de que se encuentre autorizado por esa comision se me informe cuales
son las enfermedades que se combaten con dicho medicamento...", al respecto se informa que se encuentra
autorizado para Antineoplasico para cancer colorrectal metastasico, cancer de mama localmente recurrente o
metastasico, cancer pulmonar de células no pequefas localmente avanzado, metastasico o recurrente,
cancer de células renales avanzado y/o metastasico, céncer epitelial de ovario, trompas de Falopio y
peritoneal primario. Glioblastoma multiforme. Cancer cervicouterino persistente, recurrente o metastasico. Lo

anterior con fundamento en el articulo 132, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

En lo que corresponde al rubro "...Que me diga cuales son las substancias que componen el medicamento
denominado AVASTIN", se hace de su conocimiento que la informacién requerida es considerada de caracter
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técnica, se considera como informacion confidencial, la cual NO es posible proporcionarla, toda vez que al
realizarlo se pondria en desventaja competitiva al Titular del Registro Sanitario que ampara dicho producto,
de conformidad con lo sefialado en el Articulo 113, Fraccion I, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial asi como lo sefialado por el
CRITERIO/00013-13 emitido por los Miembros del Pleno del INAI.

En el rubro denominado "...4.- En caso de haber aplicado oftalmolégicamente existe alguna consecuencia
secundaria.”, al respecto se informa que la informacion es INEXISTENTE, de conformidad con lo sefialado en
el Articulo 141, Fraccion 1, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, asi como
lo sefialado por el CRITERIO/00014-17 Segunda Epoca, emitido por los Miembros del Pleno del INAL.

A lo que concierne al rubro sefialado en €l punto "...5.- En caso de existir alguna consecuencia secundaria,
que se me informe como se manifiesta.”, al respecto la informacion peticionada consiste en Hipersensibilidad
a cualquiera de los componentes de la formula, a los productos de células de ovario de hamster chino o a
otros anticuerpos humanos recombinantes o humanizados, pacientes con factores de riesgo para sangrado o
perforacion intestinal. Embarazo y lactancia, menores de 18 afios.

En el rubro denominado “...6.- Que me informe si es esa la comision que autoriza el uso y aplicacion de los
medicamentos en esta entidad federativa..", al respecto se informa que la Comision de Autorizacion Sanitaria
es la encargada de emitir dichas autorizaciones para todo el Territorio Nacional, de acuerdo a lo sefialado en
el Articulo 14 del Reglamento de esta Comision Federal.

En lo que respecta a los rubros Que me informe si el uso no autorizado de algtin medicamento como el
AVASTIN configura algin tipo de delito, 8.- Que me informe si el uso no autorizado de algin medicamento
como el AVASTIN configura alguna sancion administrativa de caracter federal”, es menester sefialar que la
Comision de Operacion Sanitaria es la Unidad Administrativa de esta Comision Federal para conocer de
dichas situaciones asi como generar el procedimiento de vigilancia y sancion que merezca. De conformidad
con el Articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica.

Finalmente a los rubros sefialados "...9.- Que autoridad es la competente para sancionar administrativamente
en caso de delito el uso no autorizado de AVASTIN, 10.- Que autoridad es la facultada para sancionar el uso
no autorizado del medicamento AVASTIN...". se informa que esta Comision Federal a través de las
Comisiones de Autorizacion y Operacion Sanitaria, son las encargadas de atender dichos cuestionamientos,
lo anterior de conformidad con el Articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion

Publica..."” (Sic)
* Através del oficio namero COS/1/UE/000046/2018 la Comision de Operacién Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

En atencién a la solicitud de informacion respecto a "..Me informe si el medicamento denominado AVASTIN se
encuentra autorizado por esta comision para aplicarlo con fines oftalmolégicos en esta entidad federativa. 2.- En caso
de que se encuentre autorizado por esa comision se me informe cuales son las enfermedades que se combaten con
dicho medicamento. 3.- Que me diga cuales son las substancias que componen el medicamento denominado
AVASTIN. 4.- En caso de haber aplicado oftalmologicamente existe alguna consecuencia secundaria. 5.- En caso de
existir alguna consecuencia secundaria, que se me informe como se manifiesta. 6.- Que me informe si es esa la
comision que autoriza el uso y aplicacién de los medicamentos en esta entidad federativa” después de haber
realizado una busqueda exhaustiva en la totalidad de los archivos fisicos y electrénicos con que cuenta ésta
Comision de Operacion Sanitaria se tiene como resultado la inexistencia de dicha informacion, ya que de la
normatividad aplicable a esta unidad administrativa no se advierte obligacion legal alguna de contar con la
informacion, por lo que se sugiere se extienda la solicitud ante la Comisién de Autorizacion Sanitaria, quien
podria contar con la informacion solicitada, lo anterior con fundamento en el articulo 61, fraccion Ill, y 141 de
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la Ley Federal de Transparencia y Acceso a Ia Informacion Publica en correlacion con el Criterio 07/10
emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

Relacionado a "...7.- Que me informe si el uso no autorizado de algin medicamento como el AVASTIN
configura algun tipo de delito..." se informa que el uso no autorizado de que se trate puede configurar un
delito si encuadra en alguno de los supuestos establecidos en la parte conducente del Titulo Décimo Octavo

Medidas de Seguridad, Sanciones y Delitos, Capitulo VI Delitos, articulos 455 a 472 de la ley General de
Salud.

Respecto a"...8.- Que me informe si el uso no autorizado de algan medicamento como el AVASTIN configura
alguna sancion administrativa de caracter federal..." se informa que el uso no autorizado de cualquier
medicamento puede configurar alguna sancion administrativa, dependiendo de cada caso en concreto, por
ejemplo, se podria configurar por falta de Registro Sanitario.

En atencion a "...9- Que autoridad es la competente para sancionar administrativamente en caso de delito el
uso no autorizado de AVASTIN..." Se informa que, corresponde a las autoridades Judiciales la persecucion y
sancion de cualquier delito, incluidos los relacionados con medicamentos.

Finalmente y en atencion a "...10.- Que autoridad es la facultada para sancionar el uso no autorizado del
medicamento AVASTIN...." se informa que las infracciones a la normatividad sanitaria corresponde, dentro de

su esfera de competencia, a la autoridad sanitaria como lo es esta Comisién Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios.

» Através del oficio nimero CEMAR/1/OR/0016/2018 la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso 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 Informacion Publica y en el articulo 12 del Reglamento de esta Comision
Federal, después de haber realizado una busqueda exhaustiva en la totalidad de los archivos fisicos y
electronicos de la Comision 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 su solicitud.

Lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en correlacion con el Criterio 15/09 emitido por el pleno del otrora Instituto Federal de
Acceso a la Informacion Publica 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 Publica Gubernamental establece que cuando los documentos no se encuentren en los archivos de la unidad
administrativa, ésta debera remitir al Comité de Informacion 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 Comité no encuentre el documento, expedira una resolucion
que confirme la inexistencia del mismo y notificara al solicitante, a través de la unidad de enlace, dentro del plazo establecido en el articulo
44 de la 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 informacion. En este
sentido, es de sefalarse que la inexistencia es un concepto que se atribuye a la informacion solicitada.”

No omito comentarle, que de conformidad con lo establecido en el articulo 14 del Reglamento de esta

Comision Federal, la Comision de Autorizacion Sanitaria podria contar con informacion relacionada con su
solicitud...” sic
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e A través del memorandum nimero CCAYAC/1/UR/131/2018 la Comisién de Control Analitico y Ampliacion de
Cobertura, remitio la respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

“...En relacion con el requerimiento de informacion aducido, me permito hacer de su conocimiento que
de la revision realizada por esta unidad administrativa, a la solicitud de acceso a la informacién con
nimero 1215100021118, referente a informar "si e/ medicamento denominado AVASTIN se encuentra
autorizado por esta comision para aplicarlo con fines oftalmolégicos en esta entidad federativa.
Informar cuales son las enfermedades que se combaten con dicho medicamento. Cudles son las
Substancias que componen el medicamento denominado AVASTIN. En caso de haber aplicado
oftalmologicamente existe alguna consecuencia secundaria y en caso de existir alguna consecuencia
secundaria, informar como se manifiesta. Informar si es la comision que autoriza el uso y aplicacion de
los medicamentos en esta entidad federativa. Informar si el uso no autorizado de algtin medicamento
como el AVASTIN configura algin tipo de delito o configura alguna sancién administrativa de caracter
federal. Informar que autoridad es la competente para sancionar administrativamente en caso de
delito el uso no autorizado de AVASTIN, y que autoridad es fa facultada para sancionar el uso no
autorizado del medicamento AVASTIN". Le comento que esta Comision se declara INCOMPETENTE
para conocer de la informacion, de conformidad con el articulo 16 del Reglamento de la Comision
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios y del criterio 016/09 emitido por el Pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos. El cuél expresa que la
incompetencia implica la ausencia de atribuciones del sujeto obligado para poseer la informacion
solicitada, es decir, se trata de una cuestion de derecho, de lo que resulta claro que la incompetencia
es un concepto atribuido a quien declara...” 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 Comision 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 ambito de sus respectivas competencias
pudieran contar con la informacién solicitada, la cual NO es posible proporcionarla, toda vez que al realizarlo se pondria en
desventaja competitiva al Titular del Registro Sanitario que ampara dicho producto, de conformidad con lo sefialado en el
Articulo 113, Fraccién I, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial asi como lo sefialado por el CRITERIO/00013-13 emitido por los Miembros del Pleno del INAI.
Asimismo se observa que después de haber realizado una biisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los
archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comision de Autorizacion Sanitaria, Comision de Operacion Sanitaria,
Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos y la Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura inicamente se
encontro informacion respecto “...los puntos 7, 8 y 9...” (Sic), por lo que se lleg 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 4mbito de sus respectivas competencias pudieran contar con
la informacion solicitada, a efecto de lo anterior se desprende que no se localizo 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 realizo un estudio acerca de la motivacion y fundamentacién 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 06 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100021318

1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:
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“... ¢Cuéntas denuncias por riesgos sanitarios se recibieron en 2013, 2014, 2015, 2016 y 20172 ; Cuéles
eran los motivos de denuncia sanitaria y en qué estados se presentaron?...” (Sic)

2.- A traves del oficio nimero COS/1/UE/000047/2017 la Comisién de Operacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

"...En atencion a la solicitud de informacion se hace de su conocimiento que una vez realizada la busqueda
exhaustiva de los archivos fisicos y electronicos de ésta Comision de Operacion Sanitaria se tiene como
resultado la inexistencia de dicha informacion en lo referente al afio 2013. Lo anterior con fundamento en el
articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica y el Criterio 15/09 del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

En el 2014 se recibieron 4,343 quejas, en el 2015 se recibieron 3,447 quejas, en el 2016 se recibieron 2,846,
en el 2017 se recibieron 3,022.

Lo anterior con fundamento en el criterio 03/17 emitido por el plena del Instituto Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales, mismo que se transcribe para pronta referencia:

2015
materia total ingresos
insumos 530
servicios de salud 638
salud ambiental 408
| productos y servicios 1456
publicidad 147
no competencia 268
2016
materia total ingresos
insumos 531
servicios de salud 429
salud ambiental 339
productos y servicios 1248
publicidad 142
no competencia 157
2017
materia total ingresos
insumos 463
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servicios de salud 432
salud ambiental 342
productos y servicios 1362
publicidad 223
no competencia 200

"Criterio 03/17 No existe obligacion de elaborar documentos ad hoc para atender las solicitudes de acceso
a la informacion. Los articulos 129 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica y
130, parrafo cuarto, de la Ley Federal De Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sefialan que los
sujetos obligados deberan otorgar acceso a los documentos que se encuentren en sus archivos o que estén
obligados a documentar, de acuerdo con sus facultades, competencias o funciones, conforme a las
caracteristicas fisicas de la informacion o del lugar donde se encuentre. Por lo anterior, los sujetos
obligados deben garantizar el derecho de acceso a la informacion del particular, proporcionando la
informacion con la que cuentan en el formato en que la misma obre en sus archivos; sin necesidad de e
laborar documentos ad hoc para atenderlas solicitudes de informacién."...” (Sic)

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 Comision de Autorizacién
Sanitaria Unicamente se encontro informacion respecto *...riesgos sanitarios se recibieron en, 2014, 2015, 2016 y
2017..." (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 Operacion Sanitaria, es la
Unidad Administrativa que en el ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacion
solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no se localizé una parte de la informacion solicitada. En este
sentido, este Comité analizo las respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente,
esto es, se realizd un estudio acerca de la motivacion y fundamentacién 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.

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 XIl y 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal; 1, 4 fraccion Ill y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccion Ill, 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
Publica; 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3 fraccion |, 4, 11 fraccion IX y
Xl, 18 fraccion XIX, 19 fraccion XVIIl y 20 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios es COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la informacion
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publica, listadas conforme a la orden del dia de la Vigésima Séptima Sesion Extraordinaria celebrada el
veintiuno de febrero del afio 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 informacion, lo cual en-el presente Comité no acontece asi, en atencién a
que como ya se menciono 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.- 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 la solicitud de informacion signada con el folio:

1215100021018. Mismo que se tiene por transcrito en maltiples ocasiones en el presente considerando de ésta
resolucion.

Ahora bien, este Comité de Transparencia precisa que las Unidades Administrativas competentes que pudieran
tener la informacién, sefialaron a través de los citados oficios, que se han hecho mencion, que después de haber
llevado a cabo una busqueda 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

expresion documental alguna donde pudiera contenerse la informacion solicitada, lo cual dio 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 6, 140 y
141, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica.

CUARTO.- Por ofra parte este Comité de Transparencia entra al estudio y analisis de la INEXISTENCIA
DERIVADA DEL CUMPLIMIENTO DEL RECURSO DE REVISION RRA 8133/17, derivado de la respuesta a la
solicitud con nimero de folio 1215101088317, 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 Comisién
Federal, a las solicitudes de informacion signadas con los folios: 1215101088317. Mismos que se tiene por
transcritos en multiples 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, seialaron a través de los citados oficios, que se han hecho mencion, que después de haber
llevado a cabo una busqueda 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
expresion documental alguna donde pudiera contenerse la informacion solicitada, lo cual dio como resultado
propiamente la INEXISTENCIA de la informacion.
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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 6,140y
141, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

QUINTO.- Por otra parte este Comité de Transparencia entra al estudio y andlisis del oficio descrito en la parte
del resultando de la presente resolucion, con los que se dio respuesta por parte de la Unidad Administrativa,
adscrita a esta Comision Federal, a la solicitud de informacion signada con el folio: 1215100021318. Mismos que
se tiene por transcritos en multiples 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
expresion documental alguna donde pudiera contenerse la informacion solicitada, o cual dio como resultado
propiamente la INEXISTENCIA PARCIAL, toda vez que el documento con lo que se dio contestacién a la
solicitud, recae en el hecho de que Unicamente 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, pues se realizé la biisqueda 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 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 Pablica.

SEXTO .- En lo que respecta a las versiones publicas y reserva parcial vistas en la presente sesion, este Comité
de Transparencia procede al estudio y analisis de los oficios con el que se dio respuesta por parte de la Unidad
Administrativa adscrita a esta Comision Federal, ello a efecto de determinar si la respuesta realizada cumple con
lo establecido en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la-Informacién Publica, la cual ingreso bajo el
numero de solicitud: 1215101085117 Y 1215101085917; mismos que se tienen por reproducidos.

Basandose en la respuesta emitida por la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la cual remite la
informacion requerida, indicando que la misma se proporciona en VERSION PUBLICA. Lo que impone a este
Comité realizar el anlisis respectivo, para lo cual se puntualiza que por version publica debe entenderse como
aquella informacién que al ubicarse en los supuestos de confidencialidad sefialados en el articulo 113 de Ia Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, constrifie al Sujeto Obligado a testar las partes o
secciones que contengan datos personales, secretos industriales u algin otro de los supuestos ahi enunciados,
los cuales no se puede dar a conocer sin el consentimiento por parte del titular de dicha informacion

Refuerza lo anterior, los articulos 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica;
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 elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril
de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion.
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Ahora bien, este Comité de Transparencia precisa que las Unidades Administrativas competentes que pudieran
tener la informacion declaran la RESERVA PARCIAL, toda vez que el documento con lo que se dio contestacion
a la solicitud, recae en el hecho de que Gnicamente se cuenta con parte de la informacion 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 blisqueda 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, una parte de la misma
al momento guarda un carécter 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 Transparenciay Acceso a la Informacion Piblica-asi como 100,110 y 140 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, cuando se determine que alguna informacion bajo resguardo
de un érgano 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 difusién de

esa informacion no en los bienes constitucionales a cuya tutela trasciende las atribuciones de la referida
Direccion General.

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 140 y
141, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pblica.

SEXTO.- Respecto a la solicitud 1215100021118 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 Publica, asi como los articulo 7, 8 y 9 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 informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado en el Diario Oficial de la Federacion
el 21 de abril del 2017,

Es menester sefialar que este Comité de Transparencia estima prudente exponer que, se colegia siempre bajo
los principios que rigen el derecho de acceso a la informacion publica, cumpliendo primordialmente con la
evaluacion de las respuestas emitidas por las Unidades Administrativas, esto es, estudiar la declaracion de

INEXISTENCIA PARCIAL de la informacion solicitada e indicando los supuestos normativos aplicables al caso
concreto.

Iniciando el presente estudio, es importante resaltar que, aun y cuando parte de la informacion se encuentra y es
remitida por la Unidad Administrativa, se debe considerar que parte de la informacion requerida por el particular,
recae en el supuesto, de que las Unidades Administrativas no puede crear documentos ad hoc para atender

solicitudes de informacion, por lo que en el oficio de mérito el que se indico Unicamente las partes de la
informacién.

Derivado de lo antes sefialado, en los parrafos que anteceden y de las respuestas sefialadas bajo el supuesto de
inexistencia parcial, se recae en el hecho de que el documento con el que se da contestacion a la solicitud, es
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unicamente el documento con el que se cuenta y que el mismo contiene parte de la informacion solicitada y, que
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

Comisihn Feders para la Prodeccida

RESUELVE

PRIMERO.- Este Comité de Transparencia en su Vigésima Séptima Sesién Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en el considerando tercero de la presente resolucion, la INEXISTENCIA de |a informacion
de la solicitud de informacion listada para tal efecto en la presente orden del dia.

SEGUNDO.- Este Comité de Transparencia en su Vigésima Séptima Sesion Extraordinaria, confirma en los
terminos establecidos en el considerando cuarto de la presente resolucion, la INEXISTENCIA derivada del

Cumplimiento del Recurso de Revision RRA 8133/17 de la informacion de Ia solicitud de informacion listada
para tal efecto en la presente orden del dia.

TERCERO.- Este Comité de Transparencia en su Vigésima Séptima Sesion Extraordinaria, confirma en los

terminos establecidos en el considerando quinto de la presente resolucién, INEXISTENCIA PARCIAL de la
informacion de la solicitud de informacion listada para tal efecto en la presente orden del dia.

CUARTO.- Este Comité de Transparencia en su Vigésima Séptima Sesion Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en el considerando sexto de la presente resolucion, la VERSION PUBLICA E

INEXISTENCIA PARCIAL de la informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la
presente orden del dia.

SEXTO.- El solicitante de la informacion, 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
Publica, ante el Instituto Federal de Acceso a la Informacion Pablica, ubicado en Avenida Insurgentes Sur
numero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco, CP 04530, en esta Ciudad de México, o ante la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. El formato y forma de
presentacion del medio de impugnacion, podréa 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.

SEPTIMO.- Notifiquese la presente resolucion al peticionario y a las Unidades Administrativas correspondientes,
por conducto de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién 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 resolucién se expide por duplicado, conservandose un ejemplar en la
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Unidad de Transparencia para consulta pblica y el segundo en los archivos del Comité de Transparencia yen
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 informacion publica.

Asi, por mayoria de votos, dado que el érgano Interno de Control votd en contra de cuatro asuntos de 8, sobre la
Sesion Extraordinaria que nos ocupa lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, Ing. Carlos Jests Calderon 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 Publica 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 Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

ING. CARLOSJESES CALDERON BEYLAN
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LIG. AUMA DELIA ARcmR@ RDI ALVAREZ
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