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2. A través del oficio nimero CAS/3/OR/2042/2017 la Comision de Autorizacion Sanitéria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

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

Articulo 113. Como informacién reservada podra clasificarse aquella cuya publicacion: {(...)

Xl. Vulnere la conduccion de los Expedientes judiciales o de los procedimientos administrativos sequidos
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 informacién reservada
podra clasificarse aquella cuya publicacion {...)

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

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

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

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

XXII. Que la informacién solicitada se refiera a actuaciones, diligencias o constancias propias del
procedimiento. Para los efectos del primer parrafo de este numeral, se considera procedimiento seguido en

forma de juicio a aquel formalmente administrativo, pero materialmente jurisdiccional; esto es, en el que
concurran los siguientes elementos:

XXI.  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 resolucién
definitiva, aunque sélo sea un tramite para cumplir con la garantia de audiencia, y

XXIl.  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 deberi otorgarse acceso a la
resolucion en version publica, testando la informacién clasificada, " (sic)

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

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 Ia informacion solicitada, se contravendria lo
dispuesto en el articulo 110 fraccién VI, X y XI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién
Publica lo que ademas ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores piblicos por
incumplimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley, tan es asi que el procedimiento se
encuentra sub judice, esto es, aun_se encuentra pendiente de resolucién por parte del Organo
Jurisdiccional y el resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya causado estado;

adicionalmente la misma alude a informacion proporcionada diversa correspondiente a una persona.

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

“Vigésimo noveno. De conformidad con el articulo 113, fraccién X de la Ley General, podra considerarse

como informacién reservada, aquella que de divulgarse afecte el debido proceso al actualizarse los
siguientes elementos:

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

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

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

XXII. 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 conduccion de los expedientes judiciales o de los procedimientos
administrativos seguidos en forma de juicio, siempre y cuando se acrediten los siquientes elementos:

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

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

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

XXII. 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

XXII. 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

0 con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la resolucion en version publica,
testando la informacion clasificada.” (Sic)

EL RIESGO IDENTIFICABLE, radica en una flagrante violacién a las fracciones | y Il del segundo parrafo del
articulo 6°. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establecen que el derecho de acceso a la
informacién, puede limitarse en virtud del interés publico y de Ia vida y los datos personales, por lo que en este
sentido el gjercicio del derecho a la informacion encuentras sus salvedades por mando constitucional siendo en el
sentido de la propia Ley General de Transparencia en su TITULO SEXTO, CAPITULO SEGUNDO; y la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en su TITULO CUARTO, CAPITULO SEGUNDO, donde hacen
mencion a los supuestos en los que el derecho a la 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 segundo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, por lo cual se determina que la informacion clasificada como
reservada, segun el articulo 113 de esta Ley, podra permanecer con tal caracter hasta por un periodo de cinco
afios. El periodo de reserva correra a partir de la fecha en que se clasifica el documento. Por lo anterior, me permito
informar a usted que en atencion a los motivos expresados de seguridad y proteccion de los servidores publicos,
acervos e inmuebles de esta institucion, se determina procedente establecer un plazo de reserva de cinco afios.

Es decir, la divulgacién de la referida informacion representa un riesgo de perjuicio significativo tanto a un
procedimiento sequido en forma de juicio nacional al interés publico, en tanto que a partir de su conocimiento
publico 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
informacion, sino nicamente precisar las razones objetivas por las que la divulgacion de la informacién generaria
una afectacion a alguno de los bienes constitucionales como lo es el derecho ala salud de la poblacion.

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

Conforme a lo anterior, considerando que los asuntos tramitados este sujeto obligado constituyen informacion
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 carécter de reservada, el procedimiento se encuentra sub judice, esto es, alin se encuentra pendiente de
resolucion por parte Autoridad Jurisdiccional y el resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya
causado estado, y que conforme a los articulos 101, parrafo segundo y 109 de la Ley General de Transparencia y

Acceso a la Informacion Pdblica asi como 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

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

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

Punto 18 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100026018

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

*...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacién que se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad informe de cualquier pronunciamiento, directriz, criterio, instruccion, requerimiento y, en general,
de cualquier indicacion emitida por la Secretaria de Salud, con base en la opinion del Comité de Moléculas
Nuevas y el Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnologicos, respecto los requisitos o lineamientos
que demuestren la biocomparabilidad para la debida obtencion de un medicamento biocomparable respecto
el medicamento con denominacion genérica Adalimumab, asi como la correspondiente copia simple de Ia
version publica de dicho oficio o documento; lo anterior, a partir del 01 de junio de 2016 a la fecha de
respuesta de la presente consulta...” (Sic)

2.- A traves del oficio numero CAS/3/0R/2033/2017la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitié la respuesta
a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

"...De lo anterior le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de la cual se advirtio que la
informacion relativa al principio activo ADALIMUMAB, NO puede ser difundida toda vez que debe ser considerada
de CARACTER RESERVADO, toda vez que se encuentra SUB IUDICE, esto debido a que el estado procesal de
los JUICIOS DE NULIDAD NUMERO 1419/17-EPI-01-7, 1420/2017-EPI-01.-7, 1421/2017- EPI-01-7,1422/17-EPI-
01-11 Y 1423/2017-EPI-01-7, que guarda el expediente relacionado al principio activo en mencién, No ha sido
resuelfo 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 Pablica; 110 fraccion XI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica, mismos que para mayor precision a continuacion se transcriben:

Articulo 113. 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;

Articulo 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 de la Ley General, como informacion reservada podra
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Xl. Vulnere la conduccién de los Expedientes judiciales o de los procedimientos administrativos sequidos en forma
de juicio, en tanto no hayan causado estado;

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

"Trigésimo. De conformidad con el articulo 113, fraccién X! de la Ley General, podré considerarse como
informacion reservada, aquella que vulnere la conduccion de los expedientes judiciales o de los procedimientos
administrativos sequidos en forma de juicio, siempre y cuando se acrediten los siguientes elementos:

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

XXIV. Que la informacién solicitada se refiera a actuaciones, diligencias o constancias propias del
procedimiento. Para los efectos del primer pérrafo de este numeral, se considera procedimiento sequido en forma

de juicio @ aquel formalmente administrativo, pero materialmente jurisdiccional; esto es, en el que concurran los
siguientes elementos:

XXIV. 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 trémite para cumplir con la garantia de audiencia, y

XXIV. Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No seran objeto de reserva las resoluciones interlocutorias o definitivas que se dicten dentro de los procedimientos
0 con fas que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la resolucion 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. Piblica en correlacion con el articulo 104 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la informacion Publica, se procede a declarar la siguiente prueba de dafio:

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 la-informacion solicitada, se contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fraccion
VI, Xy XI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Ptblica lo que ademas ocasionaria una
responsabilidad administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la
citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub judice, esto es, aln se encuentra pendiente de
resolucion por parte del Organo Jurisdiccional y el resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya
causado estado;

S metm e el

Adicionalmente la misma alude a informacién 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
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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, podré considerarse como
informacion reservada, aquella que de divulgarse afecte el debido proceso al actualizarse los siguientes elementos:

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

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

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

XXIV. 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 conduccion de los expedientes judiciales o de los procedimientos
administrativos sequidos en forma de juicio, siempre y cuando se acrediten los siquientes elementos:

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

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

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

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

XXIV, Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No seran objeto de reserva las resoluciones interlocutorias o definitivas que se dicten dentro de los procedimientos
0 con las que se concluya el mismo. En estos casos debera oforgarse acceso a la resolucion en version pablica,
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
informacion. puede limitarse en virtud del interés publico y de la vida v los datos personales, por o que en este
sentido el ejercicio del derecho a la informacién encuentras sus salvedades por mando constitucional siendo en el
sentido de la propia Ley General de Transparencia en su TITULO SEXTO, CAPITULO SEGUNDO; y Ia Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica en su TITULO CUARTO, CAPITULO SEGUNDO, donde hacen
mencion a los supuestos en los que el derecho a la informacion encuentra un limite y es procedente a realizar su
clasificacion, siendo este el caso como RESERVADA.

EL RIESGO DE PERJUICIO que supondria la divulgacion supera el interés piblico general de que se difunda. En
concordancia con lo anterior, el riesgo de perjuicio alude a una limitacion a la entrega de informacién sobre Ia 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 Informacion Piblica, por lo cual se determina que la informacion clasificada como
reservada, segun el articulo 113 de esta Ley, podré permanecer con tal caracter hasta por un periodo de cinco
afios. El periodo de reserva correra a partir de la fecha en que se clasifica el documento. Por o anterior, me
permito informar a usted que en atencion a los motivos expresados de sequridad y proteccion de los servidores

publicos, acervos e inmuebles de esta institucion, se determina procedente establecer un plazo de reserva de cinco
anos.

Es decir, la divulgacion de la referida informacion representa un riesgo de perjuicio significativo tanto a un
procedimiento sequido en forma de juicio nacional al interés publico, en tanto que a partir de su conocimiento
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pubhco es pos:b!e afectar el analisis de pruebas instalaciones, acervos y servidores pubhcos'. y, por ende, la
estabilidad de la institucion a la que corresponden las funciones de administracion de justicia administrativa.

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

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

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

Acceso a la Informacién Publica asi como 100. de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pablica.

En ese contexto, se determina que atendiendo a las causas que dan origen a la reserva de los datos consistente en
la informacion del procedimiento administrativo en curso, el plazo de reserva de esa informacion es, como regla
general, el de 2 afios, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo seré necesario analizar nuevamente si la

difusion de esa informacion no en los bienes constitucionales a cuya tutela trasciende las atribuciones de la referida
Direccién General....” (Sic)

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

Punto 19 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100026118:

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

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacion, que esa H.
Comision informe si ha emitido oficios que contengan requerimientos relativos a solicitudes de registro
sanitario que involucren el principio activo/biofarmaco ADALIMUMAB, en su caso, proporcionar copia
simple de la version publica de dichos oficios, asi como la fecha en la que los emiité; lo anterior, a partir del
01 de agosto de 2016 a la fecha de respuesta de la presente consulta...” (Sic)
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2. A través del oficio nimero CAS/3/0R/2043/2017 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remiti la respuesta
a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

"...De lo anterior le informo que esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de la cual se advirtié que la
informacion relativa al principio activo ADALIMUMAB, NO puede ser difundida toda vez que debe ser considerada
de CARACTER RESERVADO, toda vez que se encuentra SUB IUDICE, esto debido a que el estado procesal de
los JUICIOS DE NULIDAD NUMEROQ 1419/17-EPI-01-7, 1420/2017-EPI-01-7, 1421/2017- EPI-01-7,1422/17-EP!-
01-11 Y 1423/2017-EPI-01-7, que guarda el expediente relacionado al principio activo en mencion, No ha sido
resuelto por la Autoridad Judicial, por lo que en este sentido no es posible oforgar la informacion solicitada, o
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 XI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, mismos que para mayor precision a continuacion se transcriben:

Articulo 113. Como informacién 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; Articulo 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 de la Ley
General, como informacion reservada podra

Clasificarse aquella cuya publicacion

(-..)

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

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

Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, el cual determina expresamente fo siquiente:

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

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

XXVl 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:

XXVI. 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

XXVI.Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No seran objeto de reserva las resoluciones interlocutorias o definitivas que se dicten dentro de los procedimientos

0 con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la resolucion en versién publica,
testando la informacion clasificada.".(sic)
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Por los términos anteriormente expuesros y de confonmdad con lo establecido en el articulo 111 de la ley Federal
de Transparencia y Acceso a la informacion Puablica en correlacion con el articulo 104 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la informacion Publica, se procede a declarar la siguiente prueba de dafio:

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 la informacion solicitada, se contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fraccion
VI, X y Xl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Publica lo que ademas ocasionaria una
responsabilidad administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la
citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub jldice, esto es, aln 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 informacién proporcionada diversa correspondiente a una persona.

Asimismo, resulta aplicable lo dispuesto en los Acuerdos Vigésimo noveno y Trigésimo, del ACUERDOQ 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:
XXVI. La existencia de un procedimiento judicial, administrativo o arbitral en tramite;

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

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

XXVI. 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, podré considerarse como
informacion reservada, aquella que vulnere la conduccion de los expedientes judiciales o de los procedimientos
administrativos seguidos en forma de juicio, siempre y cuando se acrediten los siguientes elementos:

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

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

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

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

XXVI.  Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

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

EL RIESGO IDENTIFICABLE, radica en una flagrante violacion a las fracciones | y Il del sequndo pérrafo del
articulo 6°. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establecen que el derecho de acceso a la
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informacion, puede limitarse en virtud del interés publico y de la vida v 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
mencion a los supuestos en los que el derecho a la informacion encuentra un limite y es procedente a realizar su
clasificacion, siendo este el caso como RESERVADA.

EL RIESGO DE PERJUICIO que supondria la divulgacion supera el interés 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 Informacion Publica, por lo cual se determina que la informacion clasificada como
reservada, segun el articulo 113 de esta Ley, podré permanecer con tal caracter hasta por un periodo de cinco
anos. 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
publico es posible afectar el anélisis de pruebas, instalaciones, acervos y servidores publicos y, por ende, la
estabilidad de la institucién a la que corresponden las funciones de administracién de justicia administrativa.

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

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

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

Acceso a la Informacion Publica asi como 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

En ese contexto, se determina que atendiendo a las causas que dan origen a la reserva de los datos consistente en
la informacion del procedimiento administrativo en curso, el plazo de reserva de esa informacion es, como regla
general, el de 2 arios, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo sera necesario analizar nuevamente si la

difusion de esa informacion no en los bienes constitucionales a cuya tutela trasciende las atribuciones de la referida
Direccion General...” (Sic)

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

Punto 20 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100026318:

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

*...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad me informe si ha recibido solicitudes de reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas y/o
Subcomite de Evaluacién de Productos Biotecnologicos por parte de QUINTILES MEXICO, S. DE R.L. DE
C.V., QUINTILES LABORATORIES LTD; QUINTILES. TRANSNATIONAL INC.; QUINTILES INC;
QUINTILES; o de cualquier ofra que contenga el nombre de QUINTILES, para el respectivo anélisis del
medicamento biocomparable con denominacion genérica ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para
reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como las fechas en las que fueron
solicitadas dichas reuniones y la version publica de la correspondiente respuesta por parte de dicho Comité
y/o Subcomité; lo anterior, a partir del 01 de agosto de 2016 a la fecha de respuesta de la presente
consulta...” (Sic)

2.- Mediante oficio numero CAS/3/0OR/2034/2017la Comisién de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

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

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

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

Articulo 110. Conforme a lo dispuesto pof 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 sequidos en forma
de juicio, en tanto no hayan causado estado;

En correlacién con lo anterior también resulta aplicable al caso en concreto, el numeral Trigésimo del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Plblica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion
de la informacion, el cual determina expresamente lo siguiente:
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"Trigésimo. De conformidad con el articulo 113, fraccion X! de la Ley General, podra considerarse como informacion
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:

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

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

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

XXVIII. Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No seran objeto de reserva las resoluciones interlocutorias o definitivas que se dicten dentro de los procedimientos
0 con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la resolucion en version piblica,
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 informacién Plblica en correlacion con el articulo 104 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la informacion Publica, se procede a declarar la siguiente prueba de dafio:

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 la informacion solicitada,

se contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VI, X y XI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso ala
informacion Publica lo que ademas ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores publicos por
incumplimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub
udice, esto es, aun se encuentra pendiente de resolucion por parte del Organo Jurisdiccional v el resultado es
susceptible de modificacion hasta en tanto no haya causado estado: adicionalmente la misma alude a informacién
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 Pdblica y Proteccion de Datos

Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la
informacion, el cual refiere expresamente 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:

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

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

XXVIIl. - Que la informacién no sea conocida por la contraparte antes de la presentacion de la misma en el
proceso, y

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

proceso.” (sic)
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Trfgesrmo De conformidad con el amcul’o 113 fracc.'on Xl de la Ley General, podra cons:derarse como informacién
reservada, aquella que vulnere la conduccion de los expedientes judiciales o de los procedimientos administrativos
sequidos en forma de juicio, siempre y cuando se acrediten los siguientes elementos:

XXVIIl.  La existencia de un juicio o procedimiento administrativo materialmente jurisdiccional, que se encuentre

en tramite, y

XXVIl.  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:

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

XXVl Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

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 debera otorgarse acceso a la resolucion en version publica,
testando la informacion clasificada." (Sic)

EL RIESGO IDENTIFICABLE, radica en una flagrante violacién a las fracciones | y Il del segundo parrafo del
articulo 6°. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establecen que el derecho de acceso a la
informacién, puede limitarse en virtud del interés publico v de la vida 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
mencion a los supuestos en los que el derecho a la informacion encuentra un limite y es procedente a realizar su
clasificacion, siendo este el caso como RESERVADA.

EL RIESGO DE PERJUICIO que supondria la divulgacion supera el interés 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 segundo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, por lo cual se determina que la informacion clasificada como
reservada, segln el articulo 113 de esta Ley, podra permanecer con tal caracter hasta por un periodo de cinco
anos. El periodo de reserva correra a partir de la fecha en que se clasifica el documento. Por lo anterior, me permito
informar a usted que en atencion a los motivos expresados de seguridad y proteccion de los 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
publico es posible afectar el analisis de pruebas, instalaciones, acervos y servidores publicos y, por ende, la
estabilidad de la institucion a la que corresponden las funciones de administracion de justicia administrativa.

Importa destacar que la necesidad de demostrar y acreditar el referido riesgo, al que se refieren los articulos 104 de
la LGTAIP y el punto 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 informacion generaria
una afectacion 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 los expedientes relacionados a la sustancia activa ADALIMUMAB.
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Conforme a lo anterior, considerando que los asuntos tramitados este sujeto obligado constituyen informacion
publica que puede conocerse por cualquier ciudadano sin mas restricciones que las que la ley imponga, de lo cual
se reconoce que el solicitante tiene el derecho a conocer la informacion, no obstante la misma al momento guarda
un caracter de reservada, el procedimiento se encuentra sub judice, esto es, aln se encuentra pendiente de
resolucion por parte Autoridad Jurisdiccional y el resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya
causado estado, y que conforme a los articulos 101, parrafo segundo y 109 de la Ley General de Transparencia y

Acceso a la Informacion Pablica 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 informacién es, como regla
general, el de 2 afios, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo sera necesario analizar nuevamente si la
difusion de esa informacion no en los bienes constitucionales a cuya tutela trasciende las atribuciones de Ia referida
Direccion General..." (Sic).

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

Punto 21 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100026418:

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

"...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad informe si ha recibido solicitudes de reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas y/o Subcomité
de Evaluacion de Productos biotecnolégicos por parte de AMGEN MEXICO, S.A. DE C.V., AMGEN INC.. o
de cualquier ofra que contenga el nombre de AMGEN, para el respectivo anélisis del medicamento
biocomparable con denominacién genérica ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de tipo
ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como las fechas en las que fueron solicitadas dichas
reuniones y la version publica de la correspondiente respuesta por parte de dicho Comité y/o Subcomité; lo
anterior, a partir del 01 de agosto de 2016 a la fecha de respuesta de la presente consulta...” (Sic)

2.- Mediante oficio nimero CAS/3/0R/2035/2017la Comisién de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

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

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

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

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

(...)
XI. Vulnere la conduccion de los Expedientes judiciales o de los procedimientos administrativos sequidos en forma
de juicio, en tanto no hayan causado estado;

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

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

XXIX. La existencia de un juicio 0 procedimiento administrativo materialmente jurisdiccional que
se encuentre en tramite, y

XXX. Que la informacién solicitada se refiera a actuaciones, diligencias o constancias propias del
procedimiento. Para los efectos del primer parrafo de este numeral, se considera procedimiento seguido en forma

de juicio a aquel formalmente administrativo, pero materialmente jurisdiccional; esto es, en el que concurran los
siguientes elementos:

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

XXX. Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No serén objeto de reserva las resoluciones interlocutorias o definitivas que se dicten dentro de los procedimientos
0 con las que se concluya el mismo. En estos casos deberé otorgarse acceso a la resolucion 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 Publica en correlacion con el articulo 104 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la informacion Pblica, 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 la informacién solicitada, se contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fraccion
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VI, X y Xl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Publica lo que ademés ocasionaria una
responsabilidad administrativa de los servidores plblicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la
citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub judice, esto es, atn 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 Informacién Piblica y Proteccién 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:

"Vigesimo novena. 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:

XXX. La existencia de un procedimiento judicial. administrative o arbitral en tramite;

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

XXX. Que la informacion no sea conacida por la contraparte antes de la presentacion de la misma en el
proceso, y

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

proceso.” (sic)

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

XXX. La existencia de un juicio o procedimiento administrativo materialmente jurisdiccional, que se encuentre
en tramite, y
XXX. Que la informacién solicitada se refiera a actuaciones, diligencias o constancias propias del

procedimiento.

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

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

XXX, Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No seran objeto de reserva las resoluciones interlocutorias o definitivas que se dicten dentro de los procedimientos

0 con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la resolucion en version publica,
testando la informacién clasificada.” (Sic)

EL RIESGO IDENTIFICABLE, radica en una flagrante violacién a las fracciones | y Il del segundo paérrafo del
articulo 6°. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establecen que el derecho de acceso a Ia
informacion. puede limitarse en virtud del interés publico y de la vida y los datos personales. por lo que en este
sentido el efercicio del derecho a la informacién encuentras sus salvedades por mando constitucional siendo en el
sentido de la propia Ley General de Transparencia en su TITULO SEXTO, CAPITULO SEG UNDO:; y la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica en su TITULO CUARTO, CAPITULO SEG UNDQO, donde hacen

mencion a los supuestos en los que el derecho a la informacién encuentra un limite y es procedente a realizar su
clasificacion, siendo este el caso como RESERVADA.

EL RIESGO DE PERJUICIO que supondria la divulgacion Supera el interés 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, pérrafo segundo de la Ley General de
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Transparenc;a y Acceso a la Informacion Pubhca por lo cual se determina que la informacion clasificada como
reservada, segun el articulo 113 de esta Ley, podra permanecer con tal caréacter hasta por un periodo de cinco
anos. 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 institucién, 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
publico es posible afectar el anélisis de pruebas, instalaciones, acervos y servidores publicos y, por ende. la
estabilidad de la institucién a la que corresponden las funciones de administracion de justicia administrativa.

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

En conclusion, se debe confirmar la determmac.'on adoptada por esta unidad administrativa, para considerar como
INFORMACION RESERVADA los expedientes relacionados a la sustancia activa ADALIMUMAB.

Conforme a lo anterior, considerando que los asuntos framitados 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 conacer la informacion, no obstante la misma al momento guarda
un caracter de reservada, el procedimiento se encuentra sub judice, esto es, aln se encuentra pendiente de
resolucién por parte Autoridad Jurisdiccional y el resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya
causado estado, y que conforme a los articulos 101, pérrafo sequndo y 109 de la Ley General de Transparencia y

Acceso a la Informacion Publica asi como 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

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

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

Punto 22 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100026518:

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

*...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental,
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atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad informe si ha recibido solicitudes de reunién ante el Comité de Moléculas Nuevas y/o Subcomité
de Evaluacion de Productos Biotecnolégicos por parte de LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V., para el
respectivo analisis del medicamento biocomparable con denominacion genérica ADALIMUMAB, incluyendo
solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y extracrdinarias, asi como las fechas en las
que fueron solicitadas dichas reuniones y la versién publica de la correspondiente respuesta por parte de

dicho Comité y/o Subcomité; lo anterior, a partir del 01 de agosto de 2016 a la fecha de respuesta de la
presente consulta...” (Sic)

2.~ Mediante oficio numero CAs/3/0R/2037/2017 la Comision de Autorizacién Sanitaria, remitid la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

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

Articulo 113. Como informacién reservada podré clasificarse aquella cuya publicacion:

(...)

XI. Vulnere la conduccion de los Expedientes judiciales o de los procedimientos administrativos sequidos 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 podra
clasificarse aquella cuya publicacion

(...)

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

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

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

XXXI. La existencia de un juicio 0 procedimiento administrativo materialmente jurisdiccional que
se encuentre en trémite, y

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

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

XXXl Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.
No seran objeto de reserva las resoluciones interlocutorias o definitivas que se dicten dentro de los procedimientos

0 con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la resolucién en version publica,
testando la informacion clasificada, ' (sic)

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

PRUEBA DE DANO

EL RIESGO DEMOSTRABLE, se origina por ¢l 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 contravenaria lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VI, X y XI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion
Publica lo que ademés ocasionaria una-responsabilidad administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de las obligaciones
establecidas en la citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub judice, esto es, aun se encuentra
pendiente de resolucion por parte del Organo Jurisdiccional'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
informacién, el cual refiere expresamente lo siguiente:

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

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

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

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

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

proceso." (sic)

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

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

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

Para los efectos del primer pérrafo de este numeral, se considera procedimiento seguido en forma de juicio a aquel

formalmente administrativo, pero materialmente jurisdiccional; esto es, en el que concurran los siguientes
elementos:
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XXXIl. Que se trate de un procedimiento en el que la autoridad dirima una controversia entre partes
contendientes, asi como los procedimientos en que la autoridad, frente al particular, prepare su resolucion
definitiva, aunque solo sea un trémite para cumplir con la garantia de audiencia, y

XXXIl. Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No seréan objeto de reserva las resoluciones interlocutores o definitivas que se dicten dentro de los procedimientos
0 con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la resolucion en version piblica,
testando la informacion clasificada." (Sic)

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

EL RIESGO DE PERJUICIQ 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 limitacién 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 Informacion Publica, por lo cual se determina que la informacion clasificada como
reservada, segun el articulo 113 de esta Ley, podra permanecer con tal caracter hasta por un periodo de cinco
anos. 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 proteccién 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
publico es posible afectar el analisis de pruebas, instalaciones, acervos y servidores puiblicos ¥, por ende, la
estabilidad de la institucion a la que corresponden las funciones de administracion de justicia administrativa.

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

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

Acceso a la Informacion Publica asi como 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

" g
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En ese contexto, se determina que atendiendo a las causas que dan origen a la reserva de los datos consistente en
la informacion del procedimiento administrativo en curso, el plazo de reserva de esa informacion es, como regla
general, el de 2 afios, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo sera necesario analizar nuevamente si la

difusion de esa informacion no en los bienes constitucionales a cuya tutela trasciende las atribuciones de la referida
Direccién General..." (Sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa inform6 que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localiz6 la informacion solicitada y proporciona el resultado de la busqueda. Sin embargo, de dicha informacion
localizada no puede otorgar el acceso a proceso administrativo de emision de registro sanitario, ya que es
informacion que se encuentra sujeta a procedimientos administrativos seguidos en forma de juicio y derechos del
debido proceso, por lo que declara la RESERVA de la informacion solicitada.

Punto 23 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100026618

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

*...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad informe si ha recibido solicitudes de reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas y/o Subcomité
de Evaluacion de Productos Biotecnolégicos por parte de ZYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, S.A. DE
C.V.; ZYDUS PHARMACEUTICALS INC.; ZYDUS CADILA: o de cualquier ofra que contenga en nombre de
ZYDUS, para el respectivo analisis del medicamento biocomparable con denominacion genérica
ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y extraordinarias,
asi como las fechas en las que fueron solicitadas dichas reuniones y la version pablica de la
correspondiente respuesta por parte de dicho Comité y/o Subcomité; lo anterior, a partir del 01 de agosto
de 2016 a la fecha de respuesta de la presente consulta....” (Sic)

2.- Mediante oficio nimero CAS/3/0R/2038/2017 Ia Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

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

Articulo 113. Como informacién reservada podré clasificarse aquella cuya publicacion: /. Vulnere la conduccion de
los Expedientes judiciales o de los procedimientos administrativos seguidos en forma de juicio, en tanto no hayan
causado estado;
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Articulo 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 de la Ley General, como informacion reservada podra
Clasificarse aquella cuya publicacion
{::)
XI. Vulnere la conduccién de los Expedientes judiciales o de los procedimientos administrativos seguidos en forma
de juicio, en tanto no hayan causado estado;

En correlacion con lo anterior también resulta aplicable al caso en concreto, el numeral Trigésimo del ACUERDO del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Linchamientos 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, podra considerarse como
informacion reservada, aquella que vulnere la conduccion de los expedientes judiciales o de los procedimientos
administrativos sequidos en forma de juicio, siempre y cuando se acrediten los siquientes elementos:

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

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

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

XXXV, Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No seran objeto de reserva las resoluciones interlocutorios o definitivas que se dicten dentro de los procedimientos
0 con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la resolucion 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 Publica en correlacion con el articulo 104 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la informacién Piblica, 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 la informacién solicitada se contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fraccion
VI, Xy Xl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién Piblica lo que ademas ocasionaria una
responsabilidad administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la
citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub judice, esto es, aln 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.
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Asimismo, resulta aplicable lo dfspuesto en !os Acuerdos Vigésimo _noveno -.r Trigésimo, del ACUERDQO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la
informacion, el cual refiere expresamente 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:
XXXIV.  La existencia de un procedimiento judicial, administrativo o arbitral en tramite;

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

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

XXXIV.  Que con su divulgacién 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, podré considerarse como
informacion reservada, aquella que vulnere Ja conduccion de los expedientes judiciales o de los procedimientos
administrativos sequidos en forma de juicio, siempre y cuando se acrediten los siguientes elementos:

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

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

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

XXXV.  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

XXXIV. ~Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No serén objeto de reserva las resoluciones interlocutorias o definitivas que se dicten dentro de los procedimientos
0 con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la resolucion en version publica,
testando la informacion clasificada.” EL RIESGO IDENTIFICABLE, radica en una flagrante violacion a las fracciones
I'y Il del segundo parrafo del articulo 6°. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establecen
que el derecho de acceso a la informacién, puede limitarse en virtud del interés publico 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 SEGUNDQ; y la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica 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 €l 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 limitacién a la entrega de informacion sobre la cual
se tiene interés publico de preservarla, con fundamento en el articulo 101, parrafo segundo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, por lo cual se determina que la informacion clasificada como
reservada, segun el articulo 113 de esta Ley, podréa permanecer con tal caracter hasta por un periodo de cinco
arios. El periodo de reserva correra a partir de la fecha en que se clasifica el documento. Por lo anterior, me permito
informar a usted que en atencién a los motivos expresados de sequridad y proteccion de los servidores publicos.
acervos e inmuebles de esta institucion, se determina procedente establecer un plazo de reserva de cinco arios.
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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
publico es posible afectar el andlisis 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.

o e N

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

En conclusion, se debe confirmar la determinacién adoptada por esta unidad administrativa, para considerar como
INFORMACION RESERVADA los expedientes relacionados a la Sustancia activa ADALIMUMAB.

Conforme a lo anterior, considerando que los asuntos tramitados .este sujeto obligado constituyen informacion
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 conacer la informacion, no obstante la misma al momento guarda
un caracter de reservada, el procedimiento se encuentra sub jidice, esto es, atn se encuenira pendiente de
resolucion por parte Autoridad Jurisdiccional y el resultado es susceptible de modificacién hasta en tanto no haya
causado estado, y que conforme a los articulos 101, parrafo sequndo y 109 de la Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica asi como 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica.

En ese contexto, se determina que atendiendo a las causas que dan origen a la reserva de los datos consistente en
la informacion del procedimiento administrativo en curso, el plazo de reserva de esa informacion es, como regla
general, el de 2 afios, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo sera necesario analizar nuevamente si la

difusion de esa informacion no en los bienes constitucionales a cuya tutela trasciende las atribuciones de la referida
Direccién General..." (Sic).

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

Punto 24 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100026718:

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 Piblica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a continuacion, que esa H.
Autoridad informe si ha recibido solicitudes de reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas y/o Subcomité
de Evaluacion de Productos Biotecnolégicos, por parte de BOEHRINGER INGELHEIM; BOEHRINGER
INGELHEIM PHARM INC; o de cualquier otra que contenga el nombre de BOEHRINGER, para el
respectivo anélisis del medicamento biocomparable con denominacién genérica ADALIMUMAB, incluyendo
solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como las fechas en las
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que fueron solicitadas dichas reuniones y !a version publica de la correspondiente respuesta por parte de

dicho Comité y/o Subcomité; lo anterior, a partir del 01 de agosto de 2016 a la fecha de respuesta de la
presente consulta...” (Sic)

2.- Através del oficio nimero CAS/3/OR/2064/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

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

Cove)
Ciudad de México, a 15 de febrero de 2017

XI. Vulnere la conduccion de los Expedientes judiciales o de los procedimientos administrativos seguidos en forma
de juicio en tanto no hayan causado estado Articulo 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 de la Ley
General, como informacion reservada podra

Clasificarse aquella cuya publicacion

(...)

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

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

"Trigésimo. De conformidad con el articulo 113, fraccion XI de la Ley General, podré considerarse como informacion

reservada, aquella que vulnere la conduccion de los expedientes judiciales o de los procedimientos administrativos
sequrdos en forma de juicio, siempre y cuando se acrediten los siguientes elementos:

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

XXXVI.  Que la informacién solicitada se refiera a actuaciones, diligencias o constancias propias del
procedimiento. Para los efectos del primer parrafo de este numeral, se considera procedimiento seguido en forma
de juicio a aquel formalmente administrativo, pero materialmente jurisdiccional; esto es, en el que concurran los
siguientes elementos:
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XXXVI. Que se trate de un procedimiento en el que la autoridad dirima una controversia entre partes
contendientes, asi como los procedimientos en que la autoridad, frente al particular, prepare su resolucion definitiva,
aunque solo sea un tramite para cumplir con la garantia de audiencia, y

XXXVI. Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

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

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

PRUEBA DE DANO

EL RIESGO DEMOSTRABLE, se origina por el hecho de proporcionar informacién clasificada como reservada por
disposicion expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta Autoridad, debiéndose tomar en
consideracion que de difundirse la informacion solicitada, se contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fraccion
VI, X y XI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Pablica lo que ademés ocasionaria una
responsabilidad administrativa de los servidores puiblicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la
citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub iidice, esto es, aiun se encuentra pendiente de
resolucion por parte del Organo Jurisdiccional y el resultado es susceptible de modificacién hasta en tanto no haya

causado_estado: adicionalmente la misma alude a informacién proporcionada diversa correspondiente a una
persona.

Asimismo, resulta aplicable lo dispuesto en los Acuerdos Vigésimo noveno y Trigésimo, del ACUERDO def Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos

Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
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:

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

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

XXXVI. Que la informacién no sea conocida por la contraparte antes de la presentacion de la misma en el
proceso, y

XXXVI. 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, podréa considerarse como informacién
reservada, aquella que vulnere la conduccion de los expedientes judiciales o de los procedimientos administrativos
seguidos en forma de juicio, siempre y cuando se acrediten los siguientes elementos:

XXXV, La existencia_de un_juicio o procedimiento administrativo materialmente Jurisdiccional, que se
encuentre en tramite, y

XXXVI. 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:

Muonterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700.
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XXXVI. Que se trate de un procedimiento en el que la autoridad dirima una controversia entre partes
contendientes, asi como los procedimientos en que la autoridad, frente al particular, prepare su resolucion definitiva,
aunque solo sea un tramite para cumplir con la garantia de audiencia, y
XXXVI. Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.
No serén objeto de reserva las resoluciones interlocutorias o definitivas que se dicten dentro de los procedimientos

0 con las que se concluya el mismo. En estos casos deberé otorgarse acceso a la resolucion en version publica,
testando la informacion clasificada.” (sic)

EL RIESGO IDENTIFICABLE, radica en una flagrante violacion a las fracciones | y Il del sequndo pérrafo del
articulo 6°. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establecen que el derecho de acceso a la
informacion, puede limitarse en virtud del interés publico v de la vida 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 Informacién Publica en su TITULO CUARTO, CAPITULO SEGUNDO, donde hacen
mencion a los supuestos en los que el derecho a la informacion encuentra un limite y es procedente a realizar su
clasificacion, siendo este el caso como RESERVADA.

EL RIESGO DE PERJUICIO que supondria la divulgacion supera el interés ptiblico general de que se difunda. En
concordancia con lo anterior, el riesgo de perjuicio alude a una limitacién a ia entrega de informacion sobre la cual
se tiene interés publico de preservarla, con fundamento en el articulo 101, parrafo segundo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, por lo cual se determina que la informacion clasificada como
reservada, segun el articulo 113 de esta Ley, podra permanecer con tal caracter hasta por un periodo de cinco
arios. El periodo de reserva correra a partir de la fecha en que se clasifica el documento. Por lo anterior, me permito
informar a usted que en atencioén a fos 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
publico es posible afectar el anéalisis de pruebas, instalaciones, acervos y servidores publicos y, por ende, la
estabilidad de la institucién a la que corresponden las funciones de administracion de justicia administrativa.

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

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

Conforme a lo anterior, considerando que los asuntos tramitados este sujeto obligado constituyen informacion
publica que puede conocerse por cualquier ciudadano sin més restricciones que las que la ley imponga, de lo cual
se reconace que el solicitante tiene el derecho a conocer la informacion, no obstante la misma al momento guarda
un cardcter de reservada, el procedimiento se encuentra sub jidice, esto es, alin se encuentra pendiente de resolucion
por parte Autoridad Jurisdiccional y el resultado es susceptible de modificacién hasta en tanto no haya causado
estado, y que conforme a los articulos 101, parrafo segundo y 109 de la Ley General de Transparencia y Acceso a
la Informacion Pablica asi como 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.
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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 informacién es, como regla
general, el de 2 aios, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo sera necesario analizar nuevamente si la

difusion de esa informacidn no en los bienes constitucionales a cuya tutela trasciende las atribuciones de la referida
Direccién General,

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

Punto 25 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100026818:

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

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

2.- Através del oficio numero CAS/04/OR/01861/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta
a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual vers6 en lo siguiente:

"...En razon de lo anterior, se informa que esta Comision de Autorizacién Sanitaria, que del analisis del contenido de la
solicitud con la finalidad de localizar "...Ia informacion que se describe a continuacién, que esa H. Autoridad informe
para que otra indicacion terapéutica esta autorizada para el medicamento con Denominacién Distintiva REMSIMA,
lo_anterior, a partir del 01 de enero de 2017 a la fecha de respuesta de la presente consulta", por lo que la
informacion es INEXISTENTE, de conformidad con lo sefialado en el Articulo 141, fraccion Il de la Ley Federal de

Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica asi como lo que puntualiza el CRITERIO/0014-17 emitido por los
Miembros del Pleno del INAL." (Sic).

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una 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 o que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la unidad administrativa referida en parrafos anteriores era
la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion
solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizo las respuestas con la finalidad de que dicha
solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion
por las que se busco la informacién en determinada éarea, asi como cuales fueron los criterios de busqueda
utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Fel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.gob.nx/cofepris
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Punto 26 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100026918:

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

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

2.- A través del oficio numero CAS/04/OR/01862/2018 Ila Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la
respuesta a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

*...en razon de lo anterior, se informa que esta Comision de Autorizacion Sanitaria, que del analisis del contenido de la
solicitud con la finalidad de localizar la expresion documental requerida, se realizo la bisqueda exhaustiva en los archivos
fisicos y electronicos de esta Unidad Administrativa, "...la Informacién Piblica Gubernamental, atentamente solicito
me sea proporcionada la informacién que se describe a continuacion, que esa H. Autoridad informe para que otra
indicacién terapéutica esta autorizada para el medicamento con Denominacién Distintiva REMSIMA, asi como los
criterios de extrapolacion que en su caso se indiquen; lo anterior, a partir del 01 de enero de 2017 a la fecha de
respuesta de la presente consulta”, por lo que la informacion es INEXISTENTE, de conformidad con lo sefialado en el
Articulo 141, fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica asi como lo que puntualiza
el CRITERIO/0014-17 emitido por los Miembros del Pleno del INAL.

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
‘NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente las unidades administrativas referidas en parrafos anteriores
eran la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion
solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analiz6 las respuestas con la finalidad de que dicha
solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion
por las que se busco la informacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda
utilizados, y las demés circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Punto 27 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100027018:

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

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

.
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2.- Através del oficio nimero CASI3/OR/2325/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

"...en razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del 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 Autorizacién 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 Proteccién
contra riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y fomento sanitarios
que conforme a la presente Ley, a li Ley Orgénica de la Administracién Plblica Federal y los demés
ordenamientos aplicables le corresponden a otra dependencia en las materias a que se refiere el articulo 3o. de
esta Ley en sus fracciones I, en lo-relativo 3/ control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se
refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: M, XIV. XXII, XXIll, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a
cadaveres y XXVII, esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que
se denominara Comision Federal para Proteccién contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICUL014. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

I Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se refiere el
articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé una

busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos y bases de datos con los que cuenta, de la cual
se advirtio como resultado dio lo siguiente

1300712 173300404 ZURICH DISUKM 25IM20 LEVOSIME SOLUCI
017 B0042 PHARM ED 17 NDAN ON

A SA
DEC.V.
03/05/2 173300404 LABORA MALIPA 17JM20 LEVOSIME SOLUCI
017 MO0026 TORIOS FED 17 NDAN ON
PISA.
SA DE
cV

3000312 173300404 vIT VITINDA 269M20 LEVOSIME SOLUCI
017 B0022 AE M 17 NDAN ON

LABORA
TORIOS.
! SA. DE
— cv.
23102 173300404 GRUPO BOGUE 353M20 LEVOSIVE SOLUCI
017 MO121 CARBEL MIT 17 NDAN ON

SA DE
- cv

Como se desprende de la informacién arriba sefalada; a la fecha de ingreso de la presente solicitud, han
ingresado las siguientes solicitudes de registro sanitario para el principio - activo LEVOSIMENDAN,
173300404M0026, 173300404B0042, 173300404B0022, 173300404M0121. Las cuales han sido resueltas de

manera favorable por esta Autoridad Sanitaria culminando con la expedicion respectiva de los registros,
255M2017, 170M2017, 269M2017 y 393M2017
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Asi mismo es menester informarle, que en cuanto hace a "...recibido solicitudes de registros Sanitarios para la
fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de medicamentos elaborados con
el principio activo "LEVOSIMENDAN", a partir del 01 de enero de 2014 a la fecha de respuesta de la
presente consulta, asi como la fecha de presentacion, nombre, denominacion o razén social del solicitante
y el numero que le fue dado a la misma por COFEPRIS, asi como la correspondiente version ptblica de la
respuesta por parte de COFEPRIS...." 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 respecto de
los afios 2014, 2015, 2016 y 2018 Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con
fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en

correlacion con el CRITERIO/14-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccién de Datos..." (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 electronicos con los que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria Unicamente se encontr6 informacion respecto “...LEVOSIMENDAN", a partir del 01 de enero de 2014 a la
fecha...” (sic), por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es PARCIALMENTE EXISTENTE y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria, es la
Unidad Administrativa que en el ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacion
solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no se localizo una parte de la informacion solicitada. En este
sentido, este Comité analizé las respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente,
esto es, se realizo un estudio acerca de la motivacion y fundamentacion por las que se busco la informacion en

determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demés circunstancias que
fueron tomadas cuenta.

Punto 28 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100027518:
1.- Solicitud de acceso a la informacion pliblica, misma que se describe a continuacion:

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos asi como el 1y 40 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, atentamente solicito a esa H.
Autoridad me proporcione la informacién que se describe a continuacion, que informe y, en su caso, proporcione copia
simple de la version pablica de cualquier Registro Sanitario que haya sido otorgado a partir del 01 de diciembre de 2016 a
la fecha, por parte de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en favor de cualquier persona
fisica 0 moral, para el medicamento LOPINAVIR y RITONAVIR, en forma conjunta o separada de cada uno de ellos, asi
como la correspondiente fecha de otorgamiento y entrega por parte de COFEPRIS....” (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/282/2018 |a Comisién de Autorizacién Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente;

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

Ahora bien, respecto a "...copia simple de la version publica del Registro Sanitario anteriormente sefialado..." le informo
que todos les documentos relacionados con e: Registro Sanitario No. 505M2016 SSA, NO puede ser difundida toda vez
que debe ser considerada de CARACTER RESERVADO, toda vez que se encuentra SUB IUDICE, esto debido « que el
estado procesa! del JUICIO DE NULIDAD NUMERO 247/17-EP1- 01-9, que guarda el expediente relacionado al principio
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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 Pablica; 110 fraccion XI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infamacion Publica, mismos que para mayor precision a continuacion se transcriben:

s
iaroetd
e

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

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

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

()

Xl. 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, el numeral Trigésimo del ACUERDO del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y. Proteccion de Datos

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

“Trigésimo. De conformidad con el articulo 113, fraccion XI de la Ley General, podra considerarse como
informacion 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:

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:

XXXVII.  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

Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento. 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 debera otorgarse acceso a ja resolucion 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 Publica en correlacion con el articulo 104 de la Ley General de Transparencia y
Acceso a la informacion Pablica, se procede a declarar la siguiente prueba de dafio...” (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 electronicos con los que cuenta la Comision de Autorizacion
\._._.--7
-
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Sanitaria unicamente se encontré informacion respecto “...al nimero de solicitud 163300404M0114 de Ia
sustancia Lopinavir/Ritonavir ...” (sic), por lo que se llego 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 analiz6 la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente,
esto es, se realizé 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 bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que
fueron tomadas cuenta.

Punto 29 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100027618:

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

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

2.- Atraves del oficio nimero CAS/3/OR/2075/2018 la Comision de Autorizacién Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente;

“...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del 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, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal, y los demas
ordenamientos aplicables e corresponden a dicha dependencia en las mayorias a que se refiere el articulo 3o. 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: Xill, XIV, XXil, XXIl, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a
cadaveres y XXV, esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, de un 6rgano desconcentrado que se
denominaré Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos, Sanitarios .." (Sic.).

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacién Sanitaria realizé una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los
archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto a "...informacién que se describe a
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continuacion, que informe y, en su caso, proporcione copia simple de la version publica de cualquier solicitud que
el Subcomité de Evaluacion de Nuevos Medicamentos en Desarrollo (SENMD) haya recibido desde el afio 2015 a la
fecha de respuesta del presente ocurso, respecto de cualquier medicamento que contenga LOPINAVIR y
RITONAVIR. En forma conjunta o separada de cada uno de ellos, asi como jas fechas en las que se realizaron
dichas solicitudes y la correspondiente respuesta por parte de COFEPRIS...". Por lo que se colige que dicha
informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccién 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...." (Sic).

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con o que cuenta,
“NO se advirtio resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por o que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la unidad administrativa referida en parrafos anteriores era
la autoridad competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion
solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analiz6 las respuestas con la finalidad de que dicha
solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion
por las que se busco la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda
utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Punto 30 de la Orden del Dia.- VERSION PUBLICA DERIVADA DEL CUMPLIMIENTO DEL RECURSO
DE REVISION RRA 7514/17, derivado de la respuesta a la solicitud con nimero de folio 1215100964017

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

"...Se solicita a la Cofepris la informacion documental que consigne y/o evidencie en qué domicilios se
practicaron visitas de verificacion sanitaria a la empresa Dentilab, S.A. de C.V. en el transcurso del afio
2013..." (Sic)

2.- Através del oficio numero COS/1/UE/000598/2017 Ia Comision de Operacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

"...respecto a la solicitud de informacion se hace de su conocimiento que esta Comision de Operacion Sanitaria en el
ano 2013 realizo dos visitas de verificacion sanitaria por denuncia sanitaria, por lo tanto, esta autoridad sanitaria se
encuentra imposibilitada de proporcionar dicha informacion por tratarse de una accién popular contemplada en el
articulo 60 de la Ley General de Salud y el contenido de las mismas se trata de una informacion reservada por un
periodo de $ afios o hasta el momento en que concluya la causa que origin6 dicha reserva. Lo anterior con fundamento
en el articulo 110 fraccion Xill de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y el articulo 6 del
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.

Por lo que se procede a hacer la siguiente prueba de dafio:

Prueba de dafio

El dafio presente, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como
reservada por disposicion expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta
autoridad, debiéndose tomar en consideracion que de difundirse la informacién solicitada, se
contravendria con lo dispuesto en el articulo 110 fraccion Xl de la Ley Federal de
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Transparencia y Acceso a la Infbﬁ;iét;fén Publica y el articulo 6 del Reglamento de Control
Sanitario de Productos y Servicios, lo que ademéas ocasionaria una responsabilidad

administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en
la citada ley.

El dafio probable, consiste en que la difusion de esta informacion al tratarse de un
procedimiento administrativo consistente en una denuncia sanitaria integra elementos
probatorios que permiten a la autoridad competente comprobar una situacion determinada,
desde luego concediendo de manera previa la garantia de audiencia que tiene toda persona.

Cabe precisar que de acuerdo a las formalidades exigidas por la normatividad aplicable; Los
resultados de la denuncia y las medidas que, en su caso, aplique la Secretaria dnicamente
seran informados por requerimiento de autoridad judicial.

Ahora bien por lo hasta ahora expuesto y correlacion con el articulo 6 del Reglamento de
Control Sanitario de Productos y Servicios, dicha informacion tiene el caracter de reservada
siendo este ordenamiento juridico el que expresamente le oforga ese caracter y dicha
informacion solo se puede otorgar mediante solicitud de una autoridad judicial.

El dario especifico, radica en una flagrante violacién, a el derecho de debido proceso legal
consagrada en el articulo 14 constitucional, en la parte relativa a que los juicios deben llevarse a
cabo ante autoridad competente, cumpliendo con ‘las formalidades esenciales del
procedimiento.." esto implica necesariamente que los procedimientos jurisdiccionales sequidos
ante las autoridades respectivas, se tramiten conforme a las disposiciones procesales
exactamente aplicables al caso concreto, pues de lo contrario se transgrede el derecho positivo
¥, por ende, se actualiza la infraccion a la citada garantia.

Por lo que de proporcionar copia de la informacion solicitada se estaria en el supuesto que
dicha informacion, no solo afectaria la intimidad de los sujetos involucrados sino que también
podria generar juicios a priori de valor erréneos que pudieran afectar el honor, imagen y
prestigio de la persona o personas en contra de quien se interpuso la denuncia en cuestion,
asi como si se diera a conocer datos del denunciante podria poner en riesgo su vida,
seguridad o la salud del mismo. En este orden de ideas resulta preciso seialar que; el dafio
que puede producirse con su publicidad es mayor que el interés publico de conocerla y que su
divulgacion lesiona el interés que protege..." (Sic)

3.- dado que la respuesta anterior no satisface lo requerido por el particular, se interpone el recurso de revision en
los siguientes términos:

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: “...Mediante la presente solicitud de informacion se le
solicito a la Cofepris la informacion documental que consigne y/o evidencie en qué domicilios se practicaron
visitas de verificacion sanitaria a la empresa Dentilab, S.A. de C.V. en el transcurso del afio 2013. Como
respuesta se declara la inexistencia de la informacion. Ademas en el archivo adjunto hacen de nuestro
conocimiento que "esta Comision de Operacion Sanitaria en el afio 2013 realizé dos visitas de verificacion
sanitaria por denuncia sanitaria, por lo tanto, esta autoridad esta autoridad sanitaria se encuentra
imposibilitada de proporcionar mayor informacion por tratarse de una accién popular contemplada en el
articulo 60 de la Ley General de Salud y el contenido de las mismas se trata de una informacion reservada
por un periodo de 5 arios o hasta el momento en que concluya la causa que originé dicha reserva. Lo anterior
con fundamento en el articulo 110 fraccion XIll de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica y el articulo 6 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios." Mi nombre es Armando
Rivera. El acto reclamado es la respuesta que se nos proporciont (la negativa de acceso a la informacion).
Se presenta el recurso de revision debido a lo siguiente: 1. La respuesta que se nos proporciona es
totalmente contradictoria. Por un lado declaran la inexistencia de la informacién y por otro lado en el archivo
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que adjuntan sefialan que realizaron 2 visitas de verificacion sanitaria. Si se realizaron 2 visitas quiere decir
que estas forzosamente se debieron haber realizado en un domicilio especifico. Las visitas sanitarias no se
hacen en las montafias, en los rios, en las praderas o en lugares sin domicilio. Las visitas sanitarias se
realizan SIEMPRE en domicilios bien especificos. Entonces de entrada el declarar la inexistencia de la
informacion es absurdo. 2. En cuanto a la reserva de la informacién consideramos que ésta es totalmente
incorrecta, toda vez que estamos hablando de una empresa que se dedica a la fabricacion de dispositivos
medicos que participa en la gran mayoria de las licitaciones que las instituciones de salud lleva a cabo (por el
ejemplo el IMSS, la Secretaria de Salud, entre ofras). Por lo tanto el beneficio de la publicidad de la
informacion que se solicita supera las causales de reserva enunciadas por la Cofepris, toda vez que al hacer
publicos los domicilios en donde se practican las visitas de verificacion sanitaria, la sociedad tiene la
completa certeza de que en "x" o "y" domicilio dedicado a la fabricacién de insumos para la salud, la
autoridad sanitaria llevo a cabo las inspecciones correspondientes y por lo tanto se tiene la certeza de que
los dispositivos médicos que se utilizan en los hospitales publicos fueron fabricados en domicilios que
cumplen con la normatividad sanitaria exigida por el marco legal Mexicano. 3. Ademas, los domicilios de las
empresas son totalmente pablicos en internet. No se entiende por qué tanto secretismo en torno a estos
domicilios. Nuestro punto petitorio es que este H. Instituto tome en cuenta y evaliie lo expuesto en el recurso
de revision para que, en caso de asi considerarlo pertinente, instruya al sujeto obligado a entregar la
informacion solicitada. Sin méas por el momento reciban un cordial saludo de nuestra parte. CRUZADA
ANTICORRUPCION, A.C.,..." (Sic)

4.- en razon de lo anterior y a efecto de dar contestacion a los actos reclamados por el particular, la Unidad
Administrativa de COS, emite oficio COS/000718/2017, en los siguientes términos:

"...El hoy recurrente manifesto en su recurso, derivado de la solicitud de acceso a la informacion piblica
gubernamental con nimero de folio 1215100964017:

Descripcion de la solicitud: "... Se solicita a la Cofepris la informacion documental que consigne y/o evidencie en

que domicilios se practicaron visitas de verificacién sanitaria a la empresa Dentilab, S.A. de C.V. en el transcurso
del

ano 2013..." (Sic).

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: "..Mediante la presente solicitud de informacion se le
solicito a la Cofepris la informacién documental que consigne y/o evidencie en qué domicilios se practicaron visitas
de verificacion sanitaria a la empresa Dentilab. S.A. de C.V. en el transcurso del afio 2013. Como respuesta se
declara la inexistencia de la informacion. Ademés en el archivo adjunto hacen de nuestro conocimiento que "esta
Comision de Operacion Sanitaria en el afio 2013 realiz6 dos visitas de verificacion sanitaria por denuncia sanitaria,
por lo tanto, esta autoridad esta autoridad sanitaria se encuentra imposibilitada de proporcionar mayor informacion
por tratarse de una accion popular contemplada en el articulo 60 de la Ley General de Salud y el contenido de las
mismas se trata de una informacion reservada por un periodo de 5 afios o hasta el momento en que concluya la
causa que originé dicha reserva. Lo anterior con fundamento en el articulo 110 fraccién Xlil de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica y el articulo 6 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios " Mi nombre es Armando Rivera. El acto reclamado es la respuesta que se nos proporcioné (la negativa
de acceso a la informacion). Se presenta el recurso de revision debido a lo siguiente: 1. La respuesta que se nos
proporciona es totalmente contradictoria. Por un lado declaran la inexistencia de la informacion y por otro lado en el
archivo que adjuntan sefialan que realizaron 2 visitas de verificacion sanitaria. Si se realizaron 2 visitas Quiere decir
que estas forzosamente se debieron haber realizado en un domicilio especifico. Las visitas sanitarias no se hacen
en las montafias, en los rios, en las praderas o en lugares sin domicilio. Las visitas sanitarias se realizan SIEMPRE
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en domicilios bien especificos. Entonces de entrada el declarar la inexistencia de la informacion es absurdo. 2. En
cuanto a la reserva de la informacion consideramos que ésta es totalmente incorrecta, toda vez que estamos
hablando de una empresa que se dedica a la fabricacion de dispositivos médicos que participa en la gran mayoria
de las licitaciones que las instituciones de salud lleva a cabo (por el ejemplo el IMSS, la Secretaria de Salud. entre
otras). Por lo tanto el beneficio de la publicidad de la informacién que se solicita supera las causales de reserva
enunciadas por la Cofepris. toda vez que al hacer publicos los domicilios en donde se practican las visitas de
verificacion sanitaria, la sociedad tiene la completa certeza de que en "x" 0 "y" domicilio dedicado a la fabricacion
de insumos para la salud, la autoridad sanitaria llevo a cabo las inspecciones correspondientes y por lo tanto se
tiene la certeza de que los dispositivos médicos que se utilizan en los hospitales pblicos fueron fabricados en
domicilios que cumplen con la normatividad sanitaria exigida por el marco legal Mexicano. 3. Ademas, los
domicilios de las empresas son totalmente publicos en internet. No se entiende por qué tanto secretismo en torno a
estos domicilios. Nuestro punto petitorio es que este H. Instituto tome en cuenta y evaliie lo expuesto en el recurso
de revision para que, en caso de asi considerarlo pertinente, instruya al sujeto obligado a entregar la informacion

solicitada. Sin méas por el momento reciban un cordial saludo de nuestra parte. CRUZADA ANTICORRUPCION,
A.C(Sic)

A dicha solicitud se respondio de la siguiente forma:

Respecto a la solicitud de informacién se hace de su conocimiento que esta Comision de Operacion Sanitaria en el
afio 2013 realiz dos visitas de verificacion sanitaria por denuncia sanitaria, por lo tanto, esta autoridad sanitaria se
encuentra imposibilitada de proporcionar dicha informacion por tratarse de una accion popular contemplada en el
articulo 60 de la Ley General de Salud y el contenido de las mismas se trata de una informacion reservada por un
periodo de 5 afios o hasta el momento en que concluya la causa que origind dicha reserva. Lo anterior con
fundamento en el articulo 110 fraccion XIll de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y
el articulo 6 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.

Por lo que se procede a hacer la siguiente prueba de dario:

Prueba de dano

El dafio presente, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como reservada por disposicion
expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta autoridad, debiéndose tomar en consideracion que
de difundirse la informacion solicitada, se contravendria con lo dispuesto en el articulo 110 fraccion XIII de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y el articulo 6 del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios, lo que ademas ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores publicos por
incumplimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley.

El dario probable, consiste en que la- difusion de esta informacién al tratarse de un procedimiento administrativo
consistente en una denuncia sanitaria integra elementos probatorios que permiten a la autoridad competente
comprobar una situacion determinada, desde luego concediendo de manera previa la garantia de audiencia que
tiene toda persona.

Cabe precisar que de acuerdo a las formalidades exigidas por la normatividad aplicable: Los resultados de la
denuncia y las medidas que, en su caso, aplique la Secretaria tinicamente seréan informados por requerimiento de
autoridad judicial.
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Ahora bien por lo hasta ahora expuesto y correlacion con el articulo 6 del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios, dicha informacion tiene el carécter de reservada siendo este ordenamiento juridico el que
expresamente le otorga ese caracter y dicha informacion sélo se puede otorgar mediante solicitud de una autoridad
Jjudicial.

El dario especifico, radica en una flagrante violacion, a el derecho de debido proceso legal consagrada en el
articulo 14 constitucional, en la parte relativa a que los juicios deben llevarse a cabo ante autoridad competente,
cumpliendo con ‘las formalidades esenciales del procedimiento.." esto implica necesariamente que los
procedimientos jurisdiccionales seguidos ante las autoridades respectivas, se tramiten conforme a las disposiciones
procesales exactamente aplicables al caso concreto, pues de lo contrario se transgrede el derecho positivo y, por
ende, se actualiza la infraccion a la citada garantia.

Por lo que de proporcionar copia de la informacion solicitada se estaria en el supuesto que dicha informacion, no
solo afectaria la intimidad de los sujetos involucrados sino que también podria generar juicios a priori de valor
erroneos que pudieran afectar el honor, imagen y prestigio de la persona o personas en contra de quien se
interpuso la denuncia en cuestion, asi como si se diera a conocer datos del denunciante podria poner en riesgo su
vida, seguridad o la salud del mismo. En este orden de ideas resulta preciso sefialar que; el dafio que puede
producirse con su publicidad es mayor que el interés publico de conocerla y que su divulgacion lesiona el interés
que protege."

Por lo expuesto y fundado, a esta Ponencia, atentamente solicito:

PETITORIOS

PRIMERO.- Tener a esta Cofepris, contestado en tiempo y forma el recurso de revision, expresando alegatos y
ofreciendo los elementos de prueba del cumplimiento a las obligaciones de transparencia de este sujeto obligado.
SEGUNDO.- Desechar el Recurso de Revision numero RRA 7514/17, de conformidad con el articulo 161,

fracciones Ill y V, en correlacion con el articulo 162, fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

TERCERO: Previo los tramites de Ley, se determine que la solicitud de informacion se atendio conforme a derecho,
y por consiguiente, procede se CONFIRME la respuesta primigenia emitida por la Comision de Operacién Santtaria.

5.- en esta logica el Pleno del INAI remite resolucion por medio de la cual:

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAI: “...con fundamento en lo que establece el articulo
157, fraccion Ill, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, se MODIFICA la

respuesta emitida por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y se le instruye a
efecto de que:

» Emita el acta de clasificacion de la informacion, debidamente, fundada, motivada y formalizada por conducto
del Comité de Transparencia, en términos del articulo 113, fraccién | de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica y la entregue al particular...” (sic)

6.- a efecto de dar cumplimiento a lo requerido por el Pleno del INAI, se pone a la vista de los miembros del
Comité de Transparencia de esta Comision Federal, el oficio COS/1/UE/000049/2018, asimismo se pone a la
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vista la version publica de la orden de visita de vgfiﬁcacién 13-MF-3315-05123-DD constante de una foja til y
copia simple de la orden de visita de verificacion sanitaria 13-MF-3315-05114-DD de forma integra.

Cofepris (3>
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7.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizé la
informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 02 (dos)
fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o economica frente a terceros en la
realizacion de actividades economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o

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

Punto 31 de la Orden del Dia.- VERSION PUBLICA DERIVADA DEL CUMPLIMIENTO DEL RECURSO
DE REVISION RRA 0062/18, derivado de la respuesta a la solicitud con nimero de folio 1215101114517:

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

"...Se solicita a la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios nos sea compartido el

registro sanitario del dispositivo médico “jeringa hipodérmica” con nimero de registro sanitario 0259C90
SSA. ..." (sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/15613/2017 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a
la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...derivado del analisis de la expresion documental del contenido de la solicitud le conformo que esta Comision de
Autorizacion Sanitaria realizo la bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos y bases con los que
cuenta, siendo en este sentido y derivado de la misma, sirvase encontrar adjunto al presente t03 (tres) fojas dtiles en copia

simples correspondientes a la version integra del Registro Sanitaria D259¢90 lo anterior a efecto de ponerse a disposicion
del peticionario...” (Sic)

3.- dado que la respuesta anterior no satisface lo requerido por el particular, se interpone el recurso de revision en los
siguientes términos:

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: *...EL documento que proporciona COFEPRIS ya
esta vencido, se solicita envien el documento vigente consistente en el registro sanitario del dispositivo
medico "jeringa hipodérmica” con nimero de registro sanitario 0259C90 SSA, tal como se solicité en la
solicitud con nimero de ingreso 1215101114517..." (Sic)
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4.- en razon de lo anterior y a efecto de dar contestacmn a los actos reclamados por el particular,
la Unidad Administrativa de CAS, emite oficio CAS/03/UR/945/2018, en los siguientes términos:

"...En base a lo anterior y efecto de dar contestacion y emitir los ALEGATQOS del recurso de revision RRA 0062/18,

derivado de la respuesta a la solicitud 1215101114517, es de esgrimirlas siguientes consideraciones:

PRIMERQ: Derivado del recurso que nos ocupa, esta Unidad Administrativa, realizo de nueva cuenta la busqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con que cuenta, de la cual se advirtié lo

sigufente:
INumerolramite establecimiento Numero Registro producto Antecedente IFIngresoTramif e
1173300CT0800 23 | BBM 1109142711 B.BRAUN | 0259C90 OMNIFIX 163300421C0271 1/10/2017
MEDICAL DE MEXICO JERINGA
SAP.I DECV. HIPODERMIC A

SEGUNDO. Asi las cosas se desprende que para que este sujeto obligado pueda dar acceso a la informacion
solicitada se procedio a la elaboracién de la Version Publica del Registro Sanitario arriba sefialado esto asi toda
vez que los documentos vigentes contiene informacion clasificada (firmas)

TERCERO Por los motivos hasta ahora expuestos sirvase encontrar adjunto al presente (03) tres fojas en copia
simple correspondientes a la Version Publica de la version vigente correspondiente al Registro Sanitario
0259C90 , Io anterior a efecto de ponerse a disposicion del peticionario, lo anterior de conformidad en los
articulos 98 fraccion Ill, 113 fraccion |, 118, 138 y 145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, toda vez que se testaran datos personales informacion. confidencial (firmas) por ser
informacion de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a
una temporalidad determinada, informacion que sélo podrén tener acceso a ella los titulares de la misma, sus
representantes y los servidores puablicos facultados para ello.

Por lo anteriormente expuesto esta Comision de Autorizacion, pido se sirva:

PRIMERO: Tener a esta Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, contestado en tiempo
y forma el recurso de revision que nos ocupa.

SEGUNDO: Tomar en consideracion los argumentos esgrimidos y dictar la resolucion que en derecho proceda.

TERCERO: Previo los trémites de Ley, se determine que mi Representada atendié conforme a derecho la
solicitud de informacion 1215101114517 y por consiguiente, se MODIFICO la respuesta primigenia, dando
acceso al particular poniendo a disposicién la version publica de los documentos solicitado., por lo que es este

sentido se solicita a este organo garante que MODIFIQUE la respuesta emitida inicialmente por este Sujeto
Obligado.

5.~ en esta logica el Pleno del INAI remite resolucion por medio de la cual:

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAI: “...Con fundamento en lo que establece el
articulo 157, dltimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pblica, se

REVOCA la respuesta emitida por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y
se instruye a efecto de que:
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* Entregue al particular version publica del registro sanitario vigente nimero 0259C90 SSA en
el que unicamente se teste la firma sin cubrir informacion publica.

» Emita a través de su Comité de Transparencia un acta de resolucién fundada y motivada, en
la que confirme la confidencialidad de la firma, en términos de lo previsto en el articulo 113,
fraccion | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica...” sic

6.- a efecto de dar cumplimiento a lo requerido por el Pleno del INAI, se pone a la vista de los miembros del
Comité de Transparencia de esta Comision Federal, el oficio CAS/3/UR/2266/2018, asimismo se pone a la vista
el oficio del registro sanitario 0259C30SSA constante de 03 (tres) fojas simples en version publica.

7.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado una
blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgo el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 03 (tres)
fojas atiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que Ia informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 economica frente a terceros en la
realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma; la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o

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

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 Pablica
Federal; 1, 4 fraccion Il y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccion IlI, 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 Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios es COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la informacion

publica, listadas conforme a la orden del dia de la Vigésima Novena Sesion Extraordinaria celebrada el
veintiséis de febrero del afio en curso.

SEGUNDO.- Ahora bien, del estudio de las solicitudes vistas en la sesion 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 atencion a
que como ya se menciond 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.
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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 las solicitudes de informacion signadas con los folios:
1215100994617, 1215100026818, 1215100026918, 1215100027618. 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 mencién, que después de haber
llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos 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 di6 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 140 y
141, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica.

CUARTO.-A la solicitud de informacion signada con los siguientes niimeros de folio: 1215100024918 vy

7015, los cuales se tienen por reproducidos en el presente resultando de ésta resolucion, la
informacion vertida por la unidad administrativa como respuesta declara la INEXISTENCIA PARCIAL, toda vez
que el documento con lo que se dio contestacion a la solicitud, recae en el hecho de que Unicamente 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 busqueda
exhaustiva, tanto en los archivos fisicos como electrénicos, 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 Publica.

QUINTO.-Este Comite de Transparencia procede al estudio y analisis de los oficios con los que se dio respuesta
por parte de la Unidad Administrativa adscrita a esta Comision Federal, ello a efecto de determinar si las
respuestas realizadas cumplen con lo establecido en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, las cuales ingresaron bajo los nimeros de solicitud: 1215100994417, 1215100994717 1215100998817
1215100999017 1215101148617 1215101149417 1215101264217. Basandose en sus respectivas respuestas
emitidas por la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de las cuales remiten la informacion requerida,
indicaron que las mismas se proporcionan en VERSION PUBLICA, en virtud de que se considera como
informacion confidencial, consistente en datos personales y secretos industriales, de conformidad al articulo 113
fraccion 'y II, 118 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 informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 21 de abril del 2017.

SEXTO.- A la solicitud de informacion signada con los siguientes numeros de folio 1215100025118
1215100025318 1215100025418 1215100025518 1215100025618 1215100025718 1215100025818
1215100025918 1215100026018 1215100026118 1215100026318 1215100026418 1215100026518

vionterrey 33. Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
el s080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.gob.mx/cotepris

04




D

Comizihn Feciersi purs is Prodscoitn

- | L
conbra Rigsgos Sanfanos

1215100026618 1215100026718 los cuales se tienen por reproducidos en el presente resultando de ésta
resolucion, la informacién vertida por la unidad administrativa como respuesta declara la RESERVA, toda vez
que el documento con lo que se dio contestacion a la solicitud, recae en el hecho de que unicamente 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 bisqueda
exhaustiva, tanto en los archivos fisicos como electronicos, considerando que los asuntos tramitados este sujeto
obligado constituyen informacion publica que puede conocerse por cualquier ciudadano sin mas restricciones
que las que la ley imponga, de lo cual se reconoce que el solicitante tiene el derecho a conocer la informacion,
no obstante la misma al momento guarda un caracter de reservada, en razén ser motivo de deliberacion en un
procedimiento administrativo en curso ante el sujeto obligado, y que conforme a los articulos 101, parrafo
segundo y 109 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica 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 6rgano del Estado es reservado, debera indicarse el plazo de dicha reserva, el
cual podra ser de hasta cinco afios, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo sera necesario analizar
nuevamente si la difusion de esa informacion no en los bienes constitucionales a cuya tutela trasciende las
atribuciones de la referida Direccion General.

SEPTIMO.- A la solicitud de informacién signada con los siguientes nimeros de folio 1215100027518 los cuales
se tienen por reproducidos en el presente resultando de ésta resolucion, la informacion vertida por la unidad
administrativa como respuesta declara la RESERVA PARCIAL, toda vez que el documento con lo que se dio
contestacion a la solicitud, recae en el hecho de que inicamente 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 bisqueda 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 razon ser motivo de deliberacion en un procedimiento
administrativo en curso ante el sujeto obligado, y que conforme a los articulos 101, parrafo segundo y 109 de la
Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica asi como 100, 110 y 140 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, cuando se determine que alguna informacion bajo resguardo
de un drgano del Estado es reservado, debera indicarse el plazo de dicha reserva, el cual podra ser de hasta
cinco arios, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo sera necesario analizar nuevamente si la difusion de
esa informacion no en los bienes constitucionales a cuya tutela trasciende las atribuciones de la referida
Direccion General.

OCTAVO.- Este Comité de Transparencia procede al estudio y analisis DE LA VERSION PUBLICA DERIVADA
DEL CUMPLIMIENTO DEL RRA 7514/17, respuesta por parte de la Unidad Administrativa adscrita a esta
Comision Federal, ello a efecto de determinar si las respuestas realizadas cumplen con lo establecido en la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, las cuales ingresaron  bajo los nimeros de
solicitud: 1215100964017. Basandose en sus respectivas respuestas emitidas por la Comision de Autorizacion
Sanitaria, a través de las cuales remiten la informacion requerida, indicaron que las mismas se proporcionan en
VERSION PUBLICA, en virtud de que se considera como informacién confidencial, consistente en datos
personales y secretos industriales, de conformidad al articulo 113 fraccion | y II, 118 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
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Nacional del Sistema Nacional de TranSparenma Acceso a la Informaciéon 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 en el Diario Oficial de la Federacion
el 21 de abril del 2017.

Refuerza lo anterior, los articulos 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica;
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero
del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Puablica y
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion
y desclasificacion de la informacidn, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril
de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,

NOVENO.- Este Comité de Transparencia procede al estudio y analisis DE LA VERSION PUBLICA DERIVADA
DEL CUMPLIMIENTO DEL RRA 0062/17, respuesta por parte de la Unidad Administrativa adscrita a esta
Comision Federal, ello a efecto de determinar si las respuestas realizadas cumplen con lo establecido en la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, las cuales ingresaron bajo los nimeros de
solicitud: 1215101114517. Basandose en sus respectivas respuestas emitidas por la Comision de Autorizacion
Sanitaria, a través de las cuales remiten la informacion requerida, indicaron que las mismas se proporcionan en
VERSION PUBLICA, en virtud de que se considera como informacion confidencial, consistente en datos
personales y secretos industriales, de conformidad al articulo 113 fraccion |y Il, 118 'y 140 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, asi como los articulo 7, 8 y 9 del ACUERDQ 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 en el Diario Oficial de la Federacion
el 21 de abril del 2017.

Refuerza lo anterior, los articulos 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica:
Septimo fraccion I1I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero
del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Pablica y
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion
y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril
de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion.

RESUELVE

PRIMERO.- Este Comité de Transparencia en su VIGESIMA NOVENA Sesién Extraordinaria, confirma en los
terminos establecidos en el considerando tercero de la presente resolucion, la INEXISTENCIA de la informacion
de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

SEGUNDO.- Este Comité de Transparencia en su VIGESIMA NOVENA Sesion Extraordinaria, confirma en
los términos establecidos en el considerando cuarto de la presente resolucién, la INEXISTENCIA PARCIAL de la
informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.
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TERCERO.- Este Comité de Transparencra en su VIGESIMA NOVENA Sesién Extraordmaﬁa szonflrma en los
terminos establecidos en el considerando quinto de la presente resolucion, la VERSION PUBLICA E

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

CUARTO.- Este Comité de Transparencia en su VIGESIMA NOVENA Sesién Extraordinaria, confirma en los
terminos establecidos en el considerando sexto de la presente resolucion, la RESERVA de la informacion de las
solicitudes de informacién listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

QUINTO.- Este Comité de Transparencia en su VIGESIMA NOVENA Sesi6n Extraordinaria, confirma en los
terminos establecidos en el considerando séptimo de la presente resolucion, RESERVA PARCIAL de la
informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

SEXTO.- Este Comité de Transparencia en su VIGESIMA NOVENA Sesion Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en el considerando octavo de la presente resolucion, VERSION PUBLICA DERIVADA
DEL CUMPLIMIENTO DEL RECURSO DE REVISION RRA 7514/17, derivado de la respuesta a la solicitud con

nimero de folio 1215100964017 de la informacién de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la
presente orden del dia.

SEPTIMO.- Este Comité de Transparencia en su VIGESIMA NOVENA Sesién Extraordinaria, confirma en los
terminos establecidos en el considerando noveno de la presente resolucion, VERSION PUBLICA DERIVADA
DEL CUMPLIMIENTO DEL RECURSO DE REVISION RRA 0062/18, derivado de la respuesta a la solicitud con

namero de folio 1215101114517 de la informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la
presente orden del dia.

OCTAVO.- Se hace de su conocimiento que el Organo Interno de Control votd en contra de los asuntos listados
con los numeros 1.al 8, 27, 30 y 31, en razon de que los comentarios emitidos por ese Organo de Control no
fueron atendidos y debido a que la informacion no fue entregada en su totalidad en tiempo y forma de acuerdo a
lo establecido por el Comité de Transparencia de esta Comision Federal.

NOVENO.- 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 Informacién 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, podra obtenerlos en la pagina de Internet del mencionado Instituto, en

la direccion electronica www.inai.org.mx, ligas obligaciones de transparencia del INAI, Tramites, requisitos y
formatos.

DECIMO.- 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 Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, poniéndose a disposicion del solicitante para consulta el documento original debidamente firmado de
la resolucion en las oficinas de la citada Unidad, con relacion a la solicitud de acceso a la informacion de mérito
para los efectos conducentes. La presente resolucion se expide por duplicado, conservandose un ejemplar en la
Unidad de Transparencia para consulta publica y el segundo en los archivos del Comité de Transparencia y en
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su oportunidad, asimismo la presente debe i mgresarse a Ia pagina electronica correspondiente, a fin de poder ser
consultada por los peticionarios, ya que la misma constituye informacion publica.

Asi por mayoria de votos, lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Ing. Carlos Jests 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 Jesus 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.C JESUS CALDERON BEYLAN

LIZARDI ALVAREZ
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