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Ciudad de México, a trece de marzo de dos mil diecisiete, sq constituye ests Comité de Transparencia en sesitn

extraordinaria, la cual en su turno es la Vigésima Novena, pard resolver las solicitudes de acceso a la informacitn
plblica que se enlistan en el presente orden del dia.

1 AAS000621T | “..Preguntar &i los siguientes Jaboratanos y medicamenfos tienen registro oficial:
Adriamicing el Laboralorio Zurich. Cefaloting y Amikecina de Labaratono Amsa,
Methotrexate de Laboratoro Columbya ... " (Sle)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

“...DESED SABER 5! LA ASOCIACION MEXICANA DE DIABETES EN LA CIUDAD
DE MEXICO, AC TIENE REGISTRO PARA| AVALAR PRODUCTOS COMO:
BEBIDAS, DULCES, ALIEMENTOS O PREDAS DE VESTIR PARA (A4S
PERSONAS QUE PADECEN DIABETES TIPO 1 Y 2. M PETICION SE
FUNDAMENTA EN LA NECESIDAD DE CERTIFICAR QUE DICHA INSTITUCION
Z 1215100106317 | CUENTA CON LOS REGISTROS DEBIDAM ACTUALIZADOS PARS EL

AVAL DE PRODUCTOS ANTES MENCIONADOS ¥ CON EL CONOCIMIENTO DE
LAS AUTORIDADES DE SALUD Y SANITARIAS ¥ FISCALES, PUESTO CUE SE
COBRA UNA CUOTA POR OTORGAR AL AVALl GRACIAS EL DOMICILIO D= LA
ASOCIACION - ES: TOPOGRAEOS MU 7 PISO CUATRO COLONIA
ESCANDON EN LA DELEGACION MIGUEL HIDALGO...” {Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

3. 1215100108747 | “...For medio da [a presente sobcio informa si exitten sobotudes de registro sanianio
= | que hayan sido ingresadas haste la fecha anfe [a|COFEPRIS para ef principia activo
| ADALIMUMAR promovida por la socedad d nada Amgan Mixico SA da CV.

| en especiico de! medicamento biosimilar dan ‘Amienita ..." [Sic]

. CONFIRMAR LA

INEXISTENCIA

| "B solicls informacion en relacidn con la jestencia de regictros sonfarios
| Wigentas y o en lramite y soficfudes do nuevos regisiros sanifanias que contengan of

principio active denominado Ranibizumab que payan sido olorgados dentro dal
periodo de 1 de enero de 2016 y hasta la foca en que se reciba esta soiciud
fambien se sofcita e informe respecto de Jas| autorizaciones ¥ o Pammiscs de
importacion que ha olorgado la Comisidn Federa| para la Proleccidn contra Desgos
4. 1215100134417 Sandtarics en favor de farceras desde &l 1 de Enefo de 2016 y hasta la fecha en que

: 58 recha asta sobciud respecto da la sust Ranibizumab, ya sea an forma
aiskada o an combinacin con cualquier oira sustdncia, asl camo fambién se informe
respedio del nombra, denominacdn y o razdn social de los terceros solicfantes de
lalas stdorizacionss y o parmisas de Importacidn, Bl tipo de producios autanizadas, la
fecha do expedicidn de cada sutorizacién y o pedmiso de importacion, asi como las
cantidades da sustancia autorizada a importar an cada autonzacidn ¥ o permiso de
impariscion concedida ... " (Sie)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

.50 sofcla infarmacidn en refacdn con cualguler profocolo de imvestigocidn,
estudics clinicos o esfudios de bioquivalencia| que ha olorgado, concedido o
aulorizado la Comisidn Federsl para la contra Hegslras Saniterios en
5. 1215100134517 | favor de ferceros desda ef 1 de Enero de 2016 y hasta la fecha an que sa recbe esta
solelud, respecio d el susfancla Ranbizumal{, ya ses en forma alslads o en
combinacion con cualquier ofra sustancia, asl covho lambién se informe respeciodel
namére, denominacin yio razdn socisl del (lgs) tercerns solictantas ce lales

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL \

Monterrey 4%, Col. Roma Norte, Del. Cuanhténioe, Cindad Mexica, CF, a&200,
Tel, sordis-520 EXt oqmse, vk Ho 03 5r] 50, s wiHepris.eob.o
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| suterizaciones ylo permisos de profocoio de frvestigecion, estudios clinicos o
| estudios de bioquivalencia ... " (Sig)

6. 113100137217

“..5e solicta mformacion en relacidn con cuglquier protocolo de investigacian,
esrudIus clinicos o estudios de bmqumalaw: que ha olorgado, concodida o
autorizado la Comisidn Federal para la Profeccidn confra Registros Santanos on
| favor de tercaros desds &/ 1 de Enero da 2016 y Nasta ia fecha en que se reche asfa
sobcitud, respecto de la susfancis Fumarato de Dimelilo ya sea en forma aislads o an
combinacion con cualquer olfra susfancia, as/ tambign se informe respectodsl
| nembre, denominacidn plo rardn social ded [ips) rumsms soficfanles e fales
| autorzaciangs wo permisos da prodocoln de b ion, esfuding clivkens o
| eshidios de hioquivalencia ...” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

T AA5100137317

. Eosﬂﬂayﬁama:ﬂnmmiaﬁm@hmmwrngﬁmsaﬁﬁarm
h'igﬂntasya an framde y soficludes da nueves ragistres sentarios que confengan e
principic active denominado Rivastigming que hayan sido oforgadas dentro del
periodo de 1 de enero de 2016 y hasta la an que s recba esla soicitud
famblen se sofcifa se informe respecls de Jag aufovizaciones ¥ o Parm'scs de
Impartacion que ha oforgads fa Comision Federa| para fa Profeccidn contra Sesgos
Santarios en favor da forcercs desde &f 1 de de 2016 y hasta fa fecha e que
5o recha esta solictud respecio de I3 susfencla Rivestgming, ya sea en forma
aislada o en combinacion con cualquier olra ncig, asl como fambidn se informe
respacio del nombre, danmmqynmm.; al de los terceros soficlantas de
fales mutorizacionas y o permisas da importacion, tipo de productos auforizadas, la
facha de expedicién de cada autonzacitn y o p o de Imporfscidn, asi comd las
cartidades do sustantls autorizada a importar or cada autarizacion y o permiso de
Imporlacion concedido ..." (Sie)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

8. 1215100137417

prolecols de myvestigocion,
qua ha olergada, concedido o
contra Regisiros Sandancs en
[a facha en que sa recbe esta

"..58 sofcia informacion en refacidn con cu
estudics ciinicos o eshudies de boguivalenc
aulanzado la Comisidn Feders! para ls Prot
farvor de lerceros desda el 1 de Enero de 2016y
solclud, respecio d ela susfancia Rivast ya sea en forma aislada o en
combinacian con cualquier ofra sustanaia, asi también se informe respecfodel
rambrg, denominacin ylo razdn socis del (ips) tercaros solictanfes ce fafes
autorizacionas wo permisos de profocolo da igacion, estudios ofilicos o
estudios de bioquivatencia ... " (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

9. 1215100169817

"...1.- Soficito so me nforme cudnlos reqisfros anios han sido alergados por esa
Comisin Federal para 13 Profaccidn contra gos Sandanos, con respeddo a
madicamanias con [a sustancia acliva o denominacidn gandnica "ADALIMUNMAR"
durante los Llimes 6 afos. 2- Asimismo, soficfo la versidn pdbica de lodos los
oficios medianfe los cuales hayan sido oforgados los registros sanfarios y sus
modificaciones, con respecto 8 medicamentos con|la susfancia activa o danoninacin
gendnca "ADALIMUMABR®, duranle los (timas 6 " (Ske)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

10. 1215100169917

*...1.- Solicto s me informe si han sido presanr as anre la Comisitn Federal para
la Proteccidn confra Riesgos Sanitados, sobfiudes de registro sanitaria de
medicamentos con la sustancia activa 'AD.#.L.I 8", duranfa los otvmos § afos.
2.- Sa me precise cudntas solicitudes da regisire| santano han sido presanfadas en
refacion con [ sustanca adliva TADALIMUMAB" dlranfo los Oimes 6 afos, asi como

CONFIRMAR LA
| INEXISTENCIA

Montermey 45, Col, Roma Norte, Del. Coauhtéroe, Cludad Mexieo, C.F, ad~00,
Vel 3080-5200 Fxt. oo, 01 300 043 56 5o, wiww.a nbepris.gobery
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la dencminacion o razdn social de cads uno dellos solctantes de dichos reg'stros
sanifarios. - S me proporcione versidn poblica de fodas las solctudes de rogistro
sandano da medicamenlos con la sustancia |activa refenda, que hayan side
presenfadas duranta Jos Litimos 6 afes... " (Sic)

1. 1215100170017

“..Solicte versidn pdbica de lodos los informes rendidas por el Instiuto Maxcano da
la Propiedad Industnal, {IMFY), en respuesta a lodds y cada uno de los procedimentas
de sovclud de regisfro sanfano relacionados co medicamenios que confengan |3
sustancia activa "ADALIMUMAE®, que se hayan o en fos Oimos & afas. Dichos
informes fueron requendos por la Comision Federal para 13 Profeccidn contra Rizsgos
Sanfaras, (COFEFRIS), al IMPl de conformplad con. o articulo 167 bis del
Reglamento de Insumos para la Sald, que para mayor refarencia pracise:
‘Alternafivaments, y de scuerdo con ef isfado de produdtos esfableciias en ol aticuln
47 bis del Reglamento de la Ley de la Propledad Indusinal, podra mandesiar, bajo
profesta de decr verdad, que cumple con las disposiciones apiicables en materia de
palerdes respecto 8 la sustancy o ingredisnte activo objedo do fa solicfud. En este
supupsfo. |3 Secredaria pedicd do inmadiafs 14 cooperacién téenica ded Instiuto
Meaxicano da la Propiedad (ndustrial pare que. dehtro del &mivio da su compatencia,
este determing a mids lardar dandro de los dioz dids hébdes posieriores a la recepcidn
de la peticion, si sa invaden derechos de patente vigenfas. En caso de que ef Instiuto
Mexicano de la Fropiadad Industrial concluya qud oxisten patenfas vigenfes sobve la
sustancia o mgredienfe activo de fas que el soliatante no soa Kular o beenclatsrio, lo
informara a fa Secrefaria para que ésfa prevengd &l solctante con ef objale d2 que
demuasta que as Rular da (3 palanta 0 Jue cuerla con 13 ficencia respedtive, dentro
del plazo que deferming le Secralara y ue no pddrd ser menor @ cinco dias habilas
confados a partir de que haya surtido efedos la nehficacian - En e supuesto da que &
sabictante no subsane la omisidn, Ja Secrefarfa desechard la sofictud e infamars o
sobctante log mobivos de esfa daferminacitn paralqua, & su caso, los diime anfa la
autondad competenfe. La fata de respuasta del fnstthuto Mexicano de la Progiedsd
Industrial dentro dal plazo sefielado se entenderd|an sontido favarabls al soletanfe
Da esta manera, soficto la versidn patlica de Ipdas Jos oficios que of IMF! haya
presentada en cumplimiento a lo previsto en ef articulo 167 bis sequndo para’o def
Reglamento de lnsumos para la Salud, en fodas log procedimientos en los que se haya
sobctado a la COFEPRIS autorizacitn pera la corpergializacidn de medicamentos con
fa sustancia acfiva "ADALIMUMAR®, que se hayan emiido en os (timos 6 edcs ..."
(Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

12.125100172197

a ls suslancia adiva "ACIDD
ia contangan, la Comision Fedaral

“..1- Solbeto s me informe si- con
URSODEOXICOLICO" wa log medicamentos
da Profeccion conlra Riesgos Sanitarios a lravés d¢ su drea competenta realizd siguna
declaratonia de proleccion de datos en Mrmings o con base an b previsto en el cepitulo
XVil del Tratado da Libre Comercio con América |dal Norde, po ef articulo 18.50 def
Acuerdo de Asociacidn Transpacifico w'o cualquier ofra legistacidn aplicable, durante
ks Gbimos 6 afos. 2- Asimismo, solelo la verskn publica de los oficls med.arte los
cualas 56 hayan emitido fas declaraforias an [

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

134215100176117

~...Que con fundamento en el articulo 8 0 1a Conslitucion Polilca g8 Jos Estacos Unidos
Mexicanos, asl como el 1 y 40 de Is Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacicn Publica Gubernamental, alentaments soliclo me sea proporcionada la

informacian que se describe a confinuacién, que eda H, Autoridad informe i han recibido |

soicfudes de rounidn ante ef Comie de Molécwas Nuovas por parte de BOEHFINGER

INGELHEIM. BOEHRINGER INGELHEIM PHARM INC: o de cuslguiar alra que contenga |

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

Monterrey g4, Col. Reina Nore, Del, Cueanhtéroe, Ciudad Mésden, C.1% ae7oa,
Tel. solo-5200 Ext. o000, 01 Hoo o3 50 50, www,cofepris.gob,nix
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~| & nombre de BOEHRINGER, para el respectivo andiisis del medicamento biocar parable
con denominacion gendrica ADALIMUMAS, n'h:rugo solctudas para reuniones de fipo

ordinanas, de sequimiento y extraordinanas, asi chmo la comespondiants respussta por
parte da dicho Comié..." (Sic)

14, 1215100176417

15, 1215100176617

"...Que con fundamento an ef aicula & de la Gonstitucidn Politica de los Etlados
| Unidos Mexicancs, asi coma of 1 y 40 de la Ley { de Transparancia y Accase 3
la Informacidn Publica Gubemamental a'sntameanfe soliclo me sea proporcionada la
mnformacion que 5o describe 8 confinuacidn, que #sa H. Auteridad me informs de Jos
numercs de sofcfudas de reunidn ante ef td da Evaluscitn de Procudios
Bictecnolégicos por parte da AMGEN MEXICO, B.A DE C.V.: AMGEN ING. o de
cuaiquier ofra que confenga of nombre de AMGEN, para &/ mspoctivo anilisis dal
medicamento biocomparabie con denaminacidn gendrica ADALIMUMAB incluyends
sobciudes para reuniones de fipo ordnanas, de| sequimiento edracrdinatas, asi
coma ia cormaspandients respussta

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

“...Que con fundamento an of aiiculo B da la 'nﬁ'TPul'rI-ﬂEu'E.‘USEHEdDE
ummnmmmdtymda!alw de Transparancia y Acceso &
Ia lnformacidn Piblica Gubermamental, a'antamange solicto me sea proporcionada la
informacién que se describe & conlinuscion, 053 H. Autoridad informe £i han
rochido solfctudes da reunidn anfe & de, Evaiacitn: da  Procucas
Biotecnaldgicas per parte de QUINTILES MEXICO, S DE RL DE GV, QUNTILES
LABORATORIES LTD: QUINTILES TRANSNATIONAL. INC.: OQUINTILES INC.
QUINTILES; o de cualquier ofra que confenga & nombre do QUINTILES, para of
respectivo andisls del medicamenta b con denominacidn  aendrica
ADALIMUMAB, incluyenda  sofctudes  para iones de fpo odnariss, de
sequimiento y extraordinanias, asi como la comespondiants respuests por parfe de
dicha Subcomitd,..” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

16.1215100176717

~...0ug con fundamento en el ariculc £ de la Palitica de ks Ettados
Uridas Mexicanas, asi como el 1y 40 de la Ley F de Transparancia y £ccoso a
fa Informacitn Pablica Gubemamental, a'entamente solato me sea proporcionada fa
informacion qua se describe & continuacian, asa H, Auwtoridad Inferme £ han
rocibido sofictudes de rounidn anfe el Su te de Evaluaciin da Procuclos
Biotecnoibgicos por parfe de ZYDUS PRARMACEUTICALS MEXICO SA DE CV;
ZYDUS PHARMACEUTICALS INC.; ZYDUS CADIA, o de cualquier olra qus confenga
en nombra de ZYDUS, para el respectivo andlisls del medicamento biocomparabe con
denominaciin genérica ADALIMUMAB, inchryandd selictudes pars reuniones da fipo
ordinarias, dg seguimienfo i extraordinaqias, as/ fa carrespondiente respuesta
por parte da dicho Subcomils ... " (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

7. 1215100176817

“..Quo con fundamenta en ef arficulo £ da [a Oonstiucin Politca de los Extados
Unidos Mexicancs, asi coma ef 1y 40 de la Ley de Transparencia y £eceso @
l# Infarmacion Piblica Gubemamantal a'entaments soficlo me sea proporcionada fa
informacidn que se describe & continuacin, qup osa H Camizidn informs sobre
cualquier opinidn emitida raspecio de ks estudios ecesanos conforme al articuia 177
B 2 del Reglamento de Insumos para la Salud para la oblencidn de un registo
santario que ampare un medicamento bizcomparabla que confenga Adalimumab, asi
COma i3 copia de dicho oficio o documento ..." (Sic

| CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

18. 1215100178317

“...Solicto atenfaments a Ja Comision Federal la Profeccin contra Rizsgos
Sm'tafm (COFEPRIS) un lslade con fodas soficludes de registro sacitario
rocibidas durante fos afias 2016 y 2017 da medicamentss que confengan &f sriacipic
active "Ranbizumab’. Favor de incluir fo siguienip informackin en ef Kslado Razin

| CONFIRMAR LA
| INEXISTENCIA

Monterrey i, Col, Roma Nore, Del, Coauhtorpoe, Cludad Mésien, C.P. o,
Tel, solo-3200 Ext, o000, o1 800 0003 500 50, www,oolenris, ool mx
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Social del Solictante, Nimero de Ingreso, Fecha de ingreso y Estatus Actudl dal
trémite..." (Sic)

19. 1215100187117

"....- Solicito la versitn pablica da tod2s fos obich
soliclado & |z Comisidn Federal para la Prof
proteccian de dalos con relacin 3 13 sustancia act
prevista en el capiiulo XVil del Tratads e Litre

madiante los cualss se haya
cion confra Riesgos Sankaros la
"ATOMOXETINA® con bese en o
arcia can América dal Norta yio

| cualquier oira legislaciin aplhicable, durarte los (iimos 6 aflos. 2- Solicto fs varsien

pablica de los oficios mediants los cudles se fayan emiido las declarstonss de
protecoicn de datos con refackn a la sustancia sctiva "ATOMOXETINA® y'o Jos
medicamenlos que fa confangan, con base en | previsto en e capiule XVIl del
Tratado co Libre Comercio con América dal Nere po cuslquier ofra leqis'scidn
apiicable, durants los dtimos 6 afios. .. ” (Sie)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

20, 1215100182117

“..Por medio do la preserte solbcito infonne 5t Eﬂ;m roqistro santanio excedido
0 en lramie para un medicamento gendrico o biosimilar que contenga ef onncipio
active ADALIMUMAB.... " (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

21. 1215100193317

“..Por medio de |a presente solicito knforma si exiften sobictudes da regisiro santano
que hayan sido ingresadas hasta la fecha ante ja| COFEPRIS para el princip o actvo
ADALIMUMAB promovida por ia sociedad denom Amgen Méwico SA. daC V en
especifico del medicamento hinsimilar der ominads|"Amjavita”...” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

22. 1215100518916

L

| Proteccién Confra Riesgos  Sanianos ha of

particularss efc., para la aoquisicdn de cannabys

|
"-.El nimero de parmisos de investigacidn centifica que la Comisidn Federsl para Ja,  CUMPLIMIENTO

ado. & organismes, insttucianes, | RESOLUCION RDA |
conformidad a fo esfablecido en ef

4767116

articulo 238 y demés aplicables de la Ley G
cuanfas de esfas personas han informado &

dencminacion o nombre comercial del pammision.
¥ (v} matora def permiso, (v of rasedaco fa in

¥ como 52 ublzd [a sustancia canabica, De cada uno de permisas gue sa lozalicen se
solicita tambidn: (] ef nimero del parmiso; (i) !'E:a de ctorgamianta del perriiso (i)
tig

de Salud, asi comao, respacto de
0 la5 investigacionas efefuadas

fﬁﬂmﬂan’aram;.mpamisal
acidn realizada o & estafys de la

23, 1215100054017

| misia y (wii) la forma en que se utiizd of cannabis. L* (Sic)

"...li5tad0 de plaguicidas parmitidos en la Repiblicd Mexicana con of imie méin.o da

ALEGATO DEL
RRA 1112117

rosidas ... " (Sic)
RESULTANDO

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100106217:

1.+ En fecha 30 de enero del 2047 se recibit a través da [ *
acceso a la informacion pablica nimero 1215100106217, din
Riesgos Sanitarios, en 1a cual el parficular sefiald lo siculente:

taforma MNacional de Tiansparencia®, la solicitud de
a a la Comision Federal para la Froleccidn contra

"...Prequntar si los siguienfes laborstonios y medicamantos Henen regisiro oficial' Adranisina del Laborstorio

Zurich. Cefglating y Amikacing de Laberatono Amsa. Mathalre

ale de Laboratono Columbla...” (Sic)

2+ En fecha 31 de enero del 2017 el Coordinader Genergl Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de

Transparencia de la Comisién Federal para la Prcleccion
CGJC/UDENDIT3/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comisién
en razon de su respectiva competencia pudisra contar con la

atendiera la seficitud de acceso a la informacion pabbca comespondiente.

Motterney 33, Uol. Roma Norte, Del, Cuguhtémoe, Cindad Méxieo, C.F. aé 00,
Tel. anSo-5z00 Fxt. 0000, 01 800 04 50|50, Wi fepris.coborx

contra Riesgos Sanifarios, mediante oficio ndmero
de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que
informacidn sefialada, cor el propdsito de que ésta
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3.- En fecha 13 de marzo del 2017, la Comision de Autarizagén Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIAIURI3296/2017 did contestacion de | siguiente manera:

"..En razén de lo anterior, es menestar sefialar, que ol objels de 1 consulta transerita con antelacién es
competenca de esta Comision de Autorizacidn Sandania, quien es la Unidad Administrativa respansabla do
contar con dicha infarmacian, de conformidad con b establdeido en el articula 17 bis de o Ley General de

Salud, asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglarento del ka Comision Federal para |3 Proteccidn confra
rasgos Sanflanos, los cuales sefialan lo siquiente:

"..ARTICULO 17 bis.. La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presents Ley, a Ley Orgédnica de la Administracién Piablica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables |a corres n a dicha dependencia en las materias
a que se refiere of articulo 3o. de esta Ley en sus fracclones 1, en lo relativo al contrel y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los ulos 34 y 35 da esta Ley: XII, XIV, XXII,
HXIN, X0V, XXV, XX, esta salvo por lo quo se refiere 3 cadiveres y XXV, esta ltima salvo per lo
que se refiere a personas, a través de un drganc centrado que se denominara Comisidn
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

"...ARTICULQ 14, Corresponde a la Comisién de Autor Sanitarla:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las miterias a que se
reflere el articulo 3, fraccidn |, del presents Reglamente:..” (Sic).

Por tal mofiva esta Comision de Autorizacidn Sanitaria redlizo fa bisqueda exhausthva da la informacitn
sofcitada en los archivos fisicos y elecirdnicos, con que coenta, de L cual NO se advirtio resuftade alguna la
expresion documental referida por el particular, siando en |esta sentida qua por parte de esta Autoridad
Sanitaria na ha emitido registros sanitarios a favor da mxi;nlanlas laboratorios y medicamentos: Adnamicina
del Laboratorio Zunch, Cefaloting y Amikacna de Laborstonp Amsa, Matholrexate de Laboratorio Columbia
siguientes laboratorios y medicamentas tieaen registro oficial | Adriamicina ded Laboratorio Zurich, Celalotina ¥
Amikacna de Laboratorio Amsa, Mathotrexate de Luboratoria Columbia tal y como lo refiara al particular, For
Io qua se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, (o anterior con fundamentn en el atficulo 141
fraccidn |l de fa Ley Federal de Transparencia v Accesq a la Informacién Piblica Gubemamental en
correlacion con el CRITERIC/00015-09 emitido por e Plano del Instituto Federal de Accaso a la Infarmacian ¥
Proteccidn de Datos...” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacién seficitada en los archivps fisicos v electrénicos con los gue cuentan, *NO se
advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por Ic que se llegd a la conclusion
por parte de este Comité de Transparencia que dicha informadin es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad competente que en razén del
ejercicio de sus atrbuciones pudieran contar con la irformacian solicitada, 1o cual no fue asl. En este sentido, este
Comite analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es. se realizd un
estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacian por las que se buscd la informacian en determinada drea, asi
como cuales fueron kos criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

stonterrey 43, Col. Roma Norte, Del. Cusihtémoe, Cludad Mésieo, C1, 38700,
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5. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude € articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia ¥
Accesa a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracion de este drgana colegiado |a respuesta esgrimida par el
area competente a efecto de que se determinard lo conducentd,

Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100106317:

1.- En fecha 30 de enero del 2017 se recibid a través de la Plataforma Nacional de Transparencia”, 1a solicitud de
2cceso a la informacion piblica nimero 1215100106317, dirigida a la Comision Federal para la Proteccidn conlra
Riesgos Sanitarios, en |a cual e particular sefiald lo sicuiente:

“...DESEQ SABER 5| LA ASCCIACION MEXICANA DE DIABETES EN LA CIUDAD DE MEXICO, AC. TIENE
REGISTRO PARA AVALAR PRODUCTOS COMD: BERIDAS, DULCES, ALIEMENTOS O PREDAS DE
VESTIR PARA LAS PERSONAS OQUE PADECEN DIABETE TIPD.1-Y 2- 0 PETICION SE FUNDAMENTA EN
LA NECESIDAD DE CERTIFICAR QUE DICHA INSTITUCION CUENTA CON LOS REGISTROS
DEBIDAMENTE ACTUALIZADOS FARA EL AVAL DE PRODUCTOS ANTES MENCIONADOS ¥ CON EL
CONOCIMIENTO DE LAS AUTORIDADES DE SALUD Y |SANITARIAS Y FISCALES PUESTO QUE SE
COBRA UNA CUOTA FOR OTORGAR AL AVAL GRAQIAS EL DOMICILIO DE LA ASOCIACION ES:
TOPOGRAFOS NUMERD 7 PISO CUATRO COLONIA | ESCANDON EN LA DELEGACION MGUEL
HIDALGO...” (Sic)

2.- En fecha 31 de enero del 2017 el Coordinador Genedal Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comision Federal para la Prcleccidn kcontra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/ST42017 fumé |a solicitud de mérito a la Comisiéh de Autorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa que
en razon de su respectiva competencia pudiera contar con 13 informacién sefalada, con el propdsito de que ésta
atendiera |a solcitud de acceso a la informacion poblica ondiente,

3.+ En fecha 09 de marzo del 2017, la Comision de Aulorlzacidn Sanitaria, a través del Direclor Ejecutivo de
Autorizacidn de Productos y Eslablecimientos, mediante oficiol nimero CASIUORI3113/2017 did contestacién de la
siuiente manera:

"...De lo anterior, es menester sedalar, que el cbisto de b consulta transcrita con antelacidn es competenca
de esta Comision de Autorizacidn Sanitaria, quien es la Un Adminisirativa resporsatle de conlar con
dicha mfomacian, de conlonmidad con lo establecida en e!j:t?:duh 17 bis de |a Ley General de Salud, as!
como el aticulo 14 fraccitn | del Reglamento de la Comision Federal para la Prolecsidn contra riesgos
Sanitarios, los cuales sefialan lo siquienta;

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd| las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la|Ley Orgdnica de la Administracién Pablica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables |2 corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o0. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al con'rel y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los 3rticulos 34 y 35 de esta Ley; X1, XIV, X1,
KX, XXIV, XXV, XX¥1, esta salvo por lo que se refiere a|cadaveres y XXVII, esta ultima salve por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano oncentrade que se denominara Comisién
Federal para la Protecclén contra Riesgos Sanitarios..” (Sic.).

“..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién da Autorizacién Sanitaria:
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. Expedir, prorregar o revocar las autorizaciones sanitafias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccidn |, del presente Reglamento;...” (Sic).

For tal motive esta Comision da Autorizacion Sanitaria realizo una bdsqueda exhaustiva de la informacian
soliciada en los archivos y bases da datos con los que cugnta, de la cual NO se adviri resultado alquno
respeclo Autorizacones Expedidas para la Razon Socidl denomnada ASOCIACION MEXICAMA DE
DIABETES EN LA CIUDAD DE MEXICO, A.C., Por o que s& colige que dicha informacién as INEXISTENTE,
lo anterior con fundamento en el articulo 141 fracedn Il da Ja Ley Federal de Transpararcia y Acceso a la
Informacian Publica en correlacion con el CRITERIQIOOQIS0T emitida por el Piera del Irstituln Federal de
Acceso a B Infeemacion y Proteccidn de Datos...” (sic)

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que |a Unidad Adminfstrativa informé que después de haber realizado una
bisqueda exhaustiva de |a informacion solicitada en los archivos fisices v electronicos con los que cuentan, *NO se
advirtia resultado alguno respecto a la informacisn r el particular” Por lo que se llegd a la conclusidn
por parte de esle Comile de Transparencia que dicha informagion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comisibn de Autorizacién Sanitaria era la autoridad competente que en razén del
ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la ir in solicitada; lo cual no fue asi, En este sentido, este
Comite analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicifud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacian en determinada &rea, asi
coma cuales fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demas circunstancias que fueron lomadas en cuenta,

5. En este senbdo, la Unidad de Transparencia, convoed a
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude
Accesa a la Informacién Pblica, sometiendo a consideracion
area compelents a efecto de que se determinara lo conduce

sidn extraordinaria al Comilé de Transparencia para
articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y
aste drgano colegiado |a respuesta esgrimida por el

Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100108717:

1.« En fecha 02 de febrero del 2017 se recibid a través de |a
acceso a la informacion plblica nimera 1215100108717, diri
FRiesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo sicuiente:

lataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
ida a la Comision Federal para la Proteccién contra

“...For medio de la presente solcto informe s adsfen solicitudes de registro sanfano que hayan sido
ingresadas hasta la fecha anfe fa COFEPRIS para ef principid active ADALIMUMAR promovida por la sociedad
danominads Amgen México S.A. da C.V. an espaciico dal anfo binsimdar dencrminads "Amjsnta’.."
{Sic)

Transparencia de la Comisién Federal para la Prcleccidn pontra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCMUDE/D1861/2017 tumd la sobicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacidn Sanitzria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva compelencia pudiera centar con|la informacion sefalada, con el propdsito de que ésta
alendiera |a solicitud de acceso a la informacion pibica corresgondiente,

2.+ En fecha 31 de enero del 2017 el Coordinador GenerE];Jurid'm y Consultivo y Titular de I3 Unidad de
[

3.+ En fecha 07 de marzo del 2017, la Comisién de Autorizacipn Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimera CASIUR3017/2017 dié contestacion de la siguiente manera:
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"...En razdn da b anlerior, es menester sefalar, que o obiplo de |3 consulta transcrita con antelacidn s
competencia de esta Comision de Autorizacidn Sanitaria, quizn es la Unidad Administrativa respomsable de
conlar con dicha informacidn, de conformidad con by establacido en el articula 17 bis de la Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccian | del Reglamento del la Comision Fedaral para 13 Profeccidn contra
riesgos Sanitarios, los cuales seflatan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.. La Secretaria de Salud ejercerd las atribucionss de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnlca de la Administracién Publica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables |2 corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere ol articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al contrel y vigilancia de
los establecimientos de salud a les que sa refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIL XIV, XX,
XL, XXV, XXV, XXV1, esta salve por lo que sa reflere d cadiveres y XXVII, esta Gltima salvo por lo

que se refiere a personas, a través de un drgano centrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitasios..” ).

" ARTICULO 14. Corresponde a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria:

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

Por fal motive esta Comision da Autorizaciin Sanfaria 0 una basqueda exhaustiva de |a informacidn
soliciada en los archivos con los que cuenta, de la cugl NO se advid resultado alguno respacto:
"..sohctudes de registro sandario que hayan sidg ag hatla la fecha anle la COFEPRIS para o
principio activo ADALIMUMAS promovida por-la socledad| denominada Amgen México SA de GV en
aspecifico del medicamento biosimilar . danominaco 8%." [sic) Por ko quo sa colige que dicha
informacidn es INEXISTENTE, o anterior con fundzmento en el articule 141 fraceian |l de Ia Ley Federal de
Transparencia y Accasd a k3 Informacidn Publica en ion con el CRITERIQIOO0IS-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal da Accaso a [a Informacion y ion de Datos...

No omido sefakar, que la bisqueda da informacion realzada por esta Comision ce Autorizecion Sanitaria fue
respecto del periodo comprendido del 02 de febeeso de 2016 31 02 de febrero de 2017 facha en qua sa ingresd
ta soficitud de informacian que por medio del presenta se cosdesta; lo anterior se encuertr suslentado en el
Criterio 002013 emitido por &l pleno del institile Faderal de| Acceso a la Informacian y Protecsitin de Datos,
el cual sefiala o siguienta;

Periodo de bisqueda de la informacidn, cuando no se 52 en la solicitud de informacian, El articulo
40, fraccin |1 de fa Ley Federal de Transparencia y Acceso f la Informacidn Pibbca Gubemnamental, sefiala
que los particutares debaeran describir en su sodcited de in i6n, de forma clara y precis3, los documentos
requeridos. En ese sentido, en el supuesto de que el partioular no haya sefialado &l perodo sobre el que
requiera la informacidn, debera interpretarse que su requermiento se refiere al del afia inmediato anterior
contada a partir de la facha en que se presentd |z solicitud. Lo antencr permita que kos sujetos obligados
cuantan con maycres elementos para precsar ¥ localizar la mformacion solicitada...” (sic)

4. De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Admin|strativa informé que despuss de haber realizado una II"._
bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivps fisicos y electrbnicos con los que cuentan, “NO se
advirtio resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por ko que se llegd a la conclusién
por parte de este Comité de Transparencia que dicha informagion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera,
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad competenle que en razén del

5
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ejercicio de sus atribuciones pudieran conlar con la informacion solicitada, fo cual no fue asi. En este sentida, esle
Comité analizd fa respuesta con la finalidad de que dicha solicilud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las fue se buscé la informacian en determinada area, as!
comao cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, v las circunstancias que fueron lomadas en cuenta,

S.- En esle sentido, Ia Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude €l articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia ¥
Acceso a la Informacién Piblica, sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el
drea compelents a efecto de que se determinara lo conducents.

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100134417:

1.- En fecha 13 de febrero del 2017 se recibib a través de la Flataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacion publica nimero 1215100134417, dirigida a la Comisibn Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguients:

“..58 solicta infarmacidn en relacitn con fa existenca dp regisiras sandarios vigentes y o en framite y
solotudes de nuevas registros sanfanins que confengan ¢ principlo active danominado Ranibizumab que
hayan sida elergados dentro def perioda de 1 de enero B y hasta la facha an que e reciba esla soliciud
fambign sa salicta se informe respecto de las zacioned ¥ o Parmisos de importacion que ha oforgado [
Comisidn Fedaral para la Proleccion confra Rigsgos Sanit an favor de farceros desde ef 1 da Enoro de
2016 y hasta Ia facha en que se reciba esta solickud 0 de I3 sustancia Ranibizumab, ya sea en forma
aislada o en combinacién con cualquier ofra sustancia, asi| como lambidn se infrme respecto del nombre,
denominacion y o razén soctal de fos ferceros solictantes de tales autorizacionas y o parmisos de imporacian,
¢l tipo de productos aufonzacos, fa fecha de expeiciin de cada auterizacidn y o permiso de importacitn, ssi
como /a5 canfidades de sustancia aulorizada & importar ef cada autorizacin y © permiso de imporfacion
concedidao.,.” (Sic)

2 En fecha 14 de febrero del 2017 el Coordinador Gengral Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos - Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEIN 27112017 turnd |a solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa
Que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con &l propdsito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacidn piblica correspondienta.

3.- En fecha 0T de marzo del 2017, la Comision de Au!nﬁlrm Sanilaria, a través de su fular, mediante oficio
nimera CASIAIURI3045/2017 did contestacion de la siguients manera:

*...Da o anterior la informa ko siguienta:

1. Por lo que concieme a su peticion referente a *..1a sxistencia de registros sanilarios vigentes y o on frémite y
solcfudes de nuevos registros sanifanios que confengan df principlo activo denominado Ranbizumsb que
hayan sido otorgados denfro del pariodo de 1 de enero dp 2016 y hasta la fecha en que se raciba esta
sobcifud...”, lo informo que esta Comisidn da Aulorizacon realizd la bisqueda en loz archives fisicos y
elecironicos con los que cuenta, de fa cual NO sa advirbd sesultado alguno. Por lo qua se colige que dicha
infarmaciin es INEXISTENTE, ko anterior con fundamento e el aniculo 141 fraccidn 1l de 1a Ley Federal de
Transparencia ¥ Accesa a la Informacion Poblica en comelgcion con el CRITERIO/DNM 509 emitida por el
Pieno del Instituto Federal de Acceso a la Informacidn y Protetzion de Datos.
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2. Respocio a su requenmiento referenta al =, informe respaco|da las autorizaciones y 0 Permisos da imporiacion
que ha olorgada la Comision Fedaral para la Proteccion contta Riesgos Sandanios en favor do fercaros desds ef
1 da Enero de 2016 y hasta la facha en que se recba ot Solictud respecto de e sustancia Ranibizumab, ya
s0a on forma aislada o en combinacidn con cusiquier ofra sustancia, asi como tambign sa informe raspecto del
nombra, denominacion y o razdn social de Jos terceros solctantes de lales auforizaciones y o parmisos de
importacidn, el tipo de productos auforizados, Ja fecha da grpadicion de cada aufonzacidn y 0 permiso de
importacidn, asi como lss cantidades de susfantia autorizads a imporar en cada auonizacién y o permiso de
importacidn concadide..” le informo la siguiente:

De acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012, mediantes las cuales se dicionaron divarsas
disposiciones del Reglamento de Control Sanitarlo de Produgios y Servicios, del Regiamenta de la Lay General
para el Control del Tabaco y del Reglamento de Insumos |la Salud, en especifico ko rafzcionada a la opcidn
de que determinades tramites de impariacién y axporlacion de mercancias sa prosentardn via electrdnica; para
lales efectos, de manera previa se cred mediante decreto|del 14 de enero de 2011, la “Ventanilla Digital
Mexicana de Comercio Exterior™ (VUCEM), en aste sentido, los particularss pueden optar por esta via o
en la forma tradicional, es decir, de manera presencial enllas instalaciones de esta zutoridad sanitaria,

Bajo esle entendido, le notifico que esta Comision Federal e o que cabe a los ramites de importacidn de los
producies compelencia regulatoria de ks Secretaria da Sabd . alendidos a través de la VUCEM, presenta
mpasitiidad material para proporcionar infoemacion antenor al 10 de marzo de 2013, loda vez que esta
plataforma electranica es administada por el Senvicia de Adminstracidn Tributaria (SAT), y es hasta el © de
marzo del afo en curso, que ef SAT liberd el maduio de consulta, que sirve poder oblener reportes da lramites
atendidos por COFEPRIS, por lo anderior, s necesario sefialar que es a partir de la fecha en comento (10

de marzo) que se proporciona la fnformacidn corresg p a la VUCEM en caso de existir tramites
atendides a travds de ésta,

En razon de ko anterior me permilo hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacién Sanitaria
realiz la bisqueda exhaustiva de la informacion solictada en 1a base de datos del Sistema Infegral de
Infarmacién para Iz Proteccion contra Riesgos Sankarios (SI[PRIS) de esta Comision Federal y en la VUICEM,
en los pencdos comprendidos del 1 de enero da 2016 al 24 de febrero de 2017 y del 1 da enero & 31 de
diciembre 2016, respectivamente, para la sustancia denomingda “RANIBIZUMAB ya sea an forma aislada o
en combinacién con cualquier ofra susfancia®, |a cual aroja ea el momento de fo bisqueda, qua esta
Cornision Federal ha expedido los permisos que sa listan a confinuacion:
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**Nota: La informacion que se reporta de la VUCEM, es|la disponibia hasta la facha del presenta oficia..,” (si)

4.- De acuerdo a lo anleror, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y elect-dnicos pon los que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria unicamente se encontrd informacion respecto *...en Ips periodos comprandidas del 1 de enero de 2016
al 24 de febrero do 2017 y del 1 de enero al 31 de diciembre 2016, respectivamente, para la sustancia
denominada "RANIBIZUMAE ya sea en forma aislada o en dombinacion con cualquier olra sustancia,, (sic),
por lo que se llegd a la conclusion por pare de este Comité de Informacidn qus dicha informacion es
Parcialmente Inexistente y gue efectivamente la Comision de Autorizacidn Sanitzria, es la Unidad
Administrativa que en el &mbito de sus respectivas competencias pudieran contar con a informacisn solicitada, la
cual fue parcialments cierto ya que no se localizh una parte .;: la informacion solicitada. En este sentida, este
Comité analizd 1a respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se
realizo un estudio acerca de la motivacian y fundamentaciin por las que se buscd [a informacion en determinada

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

3~ Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden bos articulos 6 y 141 de |3 Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Poblica, some a consideracion de esto drgano colegiado la
respuesta esgnmida por el rea competente a efecto da que se determinard lo conducen‘e.

Punto 05 de |a Orden del Dia.- Solicitud 1215100134517

1.- En fecha 13 de febrero del 2017 se recibi a través de la ‘Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud de
acceso a la informacién plblica ndmero 1215100134517, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald bo siguiente;

“...58 sabcta infermacion en relacion con cualguiar prof de mvestigacion, eshudios clnicos o astudios de
bioqurvalencia que ha olorgads, concedido o auorizade fa Coms¥n Federal para ls Proleccitn confra
Registros Sanitarios en favor de terceros desds af 1 de de 2016 y hasta [a facha er que se reciba esfa
solicifud, respeclo d el sustancia Ranibizumab, ya sea en forma aislada 0 en combinacion con cualguiar ofra
sustancia, asl como fambign se informa raspectodel nombre denominacidn y'o razdn sacal del (los) tarceros
solicitantes da falas autorzaciones ylo permiscs da de inveshigacian, estudios chnicos o estudios de I
bioquivalencia...” {Sic)

.- En fecha 14 de febrero del 2017 el Coordinador Gengral Juridico y Consultive y Titulzr de la Unidad de |
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccidn jcontra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimerns W
CGJCMUDEIM 2722017 turnd la solicitud de mésito a la Comisidn de Autorizacidn Sanitzria, Unidad Administrativa

Meontomrey 33, Col. Boma Korte, Del. Cusuhtérfoe, Cindad México, C P, a&moi, ,.H
el soeso-gooe Fxt. owsoo, of Boo 093 50 50, www.eolfepris.cobor
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la informacion sefalada, con el propbsito de que ésta

atendiera |a solicitud de acceso a la informacian pablica comespondiente.

3.+ En fecha 08 de marzo del 2017, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de

Autorizacion de Productos y Establecimientas, mediante ofici
suiente manera:

"...Del analisis de |3 expresion documental del conlanido da
informo que esta Comisidn de Aworizacidn Sanitara,
solictada en los archivos fisicos y electrénicos con los que

nimera CASIAURIIOTA 2017 did contestacian de la

la sofcitud de acceso a la informacidn pdblica, le
lzd la blsquada exhaustiva de la Informacion
cuenta esta Unidad Adminstiatva, de la cuzal se

advirtid o siguienta;
Fecha de No.deProtocola | Titula cel Pratocola de
No. de autorizacidn .
e Autorizacisn |  Fazén Social i estigaciin
Estudy FAINBOW. Eshdo
izodo, contolado  para
] luar |3 eficagia y seguri
Novardis
- | 05 da agosio da CRFBODIHZ30Y,  da Ranbimmab
1633004 1OA01 08,201
r 8 2016 romackics, 5.4 parasin con Terapia Lisa
daCV, i) :
a  baler nifos
prematurar anis
Retincpatia del Prematum”.

Finalmente por lo que concierne a “cuaigueer pritocolo d
bioequivalencia que ha otorgado, concodido o autorizado
Registros Sandarios en favor da lercercs, durante el ang 204

B investigacion, osiudios clinces o estudios de

ka Comisibn Federal para k2 Proleccdn contra
7, respeclo de la sustancia Ranibizumab, ya sea

en feema aislada o en combinackin con cualquier otra susta
colige qua dicha informacidn es INEXISTENTE, lo anlerior
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn
emilide por el Pleno del Instituts Faderal de Accesoalal

4.- De acverdo a lo antefior, se observa que después de
informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos
Sanitaria Gnicamente se encontrd informacion respecta *.., Esi
para evaluar la eficacia y sequndad de Ranibizumab...” (sic),

ia", NO se advirtid resultade a'gune. Por lo que se
fundamanto en el articulo 141 Fraccidn I de la
ica, en cormelacidn con el CRITERIOMI0015-08
acitn ¥ Protecciin de Datos.. * (sic)

naber realizado una bdsjueda exhaustiva de la
ton bos que cuenta la Comisidn de Autorizacidn
udio RAINBOW: Estudio alzalorizado, conlrolado
por ko que sa llegd a [a conclusion por parle de

este Comité de Informacién que dicha informacion es Parclalmente Inexistenta y que efectivamente la Comision

de Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administraliva que
pudieran contar con ka informacién soficitada, lo cual fue parcia
informacion solicitada. En este sentido, esle Comité 2nalizd

fuera atendida debsdamente, esto es, se realizd un estudio ace

se buscd la informacidn en determinada area, asi como cudles fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las

demas circunstancias que fueron lomadas cuenta.

en el ambilo de sus respectivas competencias
menta cierlo ya que no se |ocalizd una parte de la
raspuesta con la finalided de que dicha salicitud
ca de la motivacidn y fundamentacion por las que

5. Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocd a sesior
celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alu
Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, sometien
respuesta esgrimida por el area compelente a efecto d2 que se

Montermey 3%, Col. Roma Noerte, Del. Cuoauhtérfor, Cludad México, CP, o670,

el spE0-5200 EXL oo, 01 500 079 5

extraordinaria al Comité de Transparencia para

los aricules 6 y 141 de la Ley Federal de
0 a8 consideracidn de esfo drgano colegiado la
determinara lo conducene,
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Punto 06 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100137217:

1.- En fecha 13 de febrero del 2017 se recibld a través de la tPlataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
accesa a la informacion piblica nimero 1215100137217, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald o siguiente:

“...58 soiicta informacitn en relacion con cualguier proh do investigacidn, estudios olinicos o esludios de
bioquivalencia que ha olorgado, concedido o au'orizado |z Comisidn Federal para la Protecodn contra
Regisiras Sanfanos an faver da lerceros desde &f | de Enelo da 2016 p hasta la fecha en qua so rociba esfa
solictud, respeclo de la sustancia Fumaralo de Dimefilo ya sea an forma aislads o en combinacidn con
cualquier ofra sustancia, asi come también se infarme raspectodsl nombre, denominaeion 1o razin social dal
(ts) tercercs sabotantes da fales suwtorizaciones yio 508 de profocoko da investigacidn, estudias clinicos o
estudios do bioquivalencia... ™ (Sle)

2.~ En fecha 14 de fenrero del 2017 el Coordinador al Juridico y. Consultive y Titular de Ia Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para |a Preleccidn |contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimera
CGJCIUDE/01299/2017 tumé la sobicitud de mérilo a la on de Aulprizacidn Sanitzria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera centar con la informacidn sefalada, con el propésito de que é&sta
atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica comespondiente.

3. En fecha 07 de marzo del 2017, Ia Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficia nimero CASIZIURI3056/2017 did contestacian de la
Siquiente manera:

Comision de Autcrizacidn Sanfiara, realizd la bisqueda exhaustiva de la informacion saletada en los archivos

*...Del analisis de |a expresidn documental del contenido da I{mﬁcitud de acceso a la mfarmacion publica, esta
fisicos y elecironicos con los que cuenta esta unidad administfativa, de la cual se advirtia lo siguienta:

fd e Aulaiaten Fecha da Razon Social Mo de Proloole | T del Protos s de irvesiigacsn
Auloizaion
163300410401047016 | OSdeagestode Movarts Farmaceufes SA 4 CRPBOOZHZN] Eshdn FLAmBON Eshudia

2018 CY. toriraco, conimiada para evaluad
a eficaca y 2equiidad de Rankizar
wrparaciin pon Terapa Les

4 rflca s

Finamente por la que conciame a “cualquier pretocolo di investigacidn, estudios cincos o estudios de
boquivalencia que haya otorgado, concedido o aulorizadol la Comision Federal para o Proteccion contra
Registros Sanitarios en favor de lerceros, duranfe &l afo 247, respecto da la sustancia Fumarato de Dimetil ya
sea en forma aislada 0 en combnacion con cualquer olra s{stancia”, NO se advirtid resu'tado alquno. Por lo
que s& colge que dicha nformacion es INEXISTENTE, 1o anterior con fundamento en el acula 141 Fraccion 1|
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a 13 Informacion Publica, en correlacisn eon <l CRITERIGIDOONS-
(0% emitido por el Pleno del Insttuto Fedaral de Acceso a la Informacian y Proteccion da Dates, .. (sic)

4. De acuerdo a lo anterior, se obhserva que después de haber realizado una blsjueda exhaustiva de la
informaciédn solicitada en los archivos fisicos y elect-dnicos ¢on los que cuenta la Comisién de Autorizacion 1

Monterrey gy, Col. Kema Nore, Del. Cuavhténdor, Ciudad Mésien, CP. oo,
Tel. soRo-5200 Ext, oadue, 000 SO0 0033 50k 500, v cufepris, gk, iy
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Sanitana dnicamente se encontrd informacion respecta ®...al fimero de aulorizzcitn 1633004104010872076...
(sic), por lo que se llegd a la conclusidn par parte de este Comité de Informacidn que dicha informacion es
Parcialmente Inexistente y gue efectivamente la Comigidn de Aulorizacién Sanitaria, es la Unidad
Administrativa que en el &mbito de sus respectivas compelencigs pudieran contar con la ‘nformacién solicitada, lo
cual fue parcialmente cierto ya que no se localizd una parte de la informacién solicitada. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha splicitud fuera atendida debdamente, esto es, se
realizd un estudio acerca de la motivacidn y fundamentacidn por las que se busco la informacién en determinada

arga, asi como cudles fueron los criterios de blsqueda utlizados, y las demds circunstancias que fueron
tomadas cuenta.

5.~ Por lo que, la Unidad de Transparencia, convoct a sesida extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los qua aluden los articulos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Pubfica, someliendo a consideracidn de esto drgano colegiado |a
respuesta esgrimida por e area competents a efecto dz que seldeterminard bo conducente.

Punto 07 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100137317:

1.- En fecha 13 de febrero del 2017 se recibid a ravés de la “Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud de
acceso a la informacion pdblica nimero 1215100137317, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccion contra

Riesgos Sanitanos, en la cual el particular sefiald fo siguiente:

"...50 sofcita informacion en refaciin con Ja_ exidencia dp regisiros santaricos vigarfes y o en frdmite
solicifudes de nuevos registros sanitanios que contergan ef principio adivo denominado Rvestigming que hayan
side clorgados denfro del perioda ds 1 de enero do 2016 v hasta la fecha en Gue s reciba esta salictud
tambien se solicta se informe respeclo de las autonzaconed y o Permisos do importaciin que ha olorgado I
Comision Federal para la Proteccitn conlra Riesges Santtaros en favor de terceros desda af 1 da Enaro de
2016 y hasta la fecha en que se reciha esla soliciud da 3 sustancia Rivaslimina. ya sea en foma
8'sia18 0 en combinasidn con cuslquier ofra sustencia, asi|como fambidn se nforme respeds del nombre,
denominacidn y o razdn social de los fercercs sokotantes delfales auforizaciones y o pevmisos de imporfacian,
&l lipo de productos auforizados, fa fecha de expedicidn de cada auforizacion y o parmiso de imporacion, asi
como a5 canlidades de sustancls aufonzada & imporar eft cada auforizaciin y o permiso da impodacitn
concodida... " (Sie)

2. En fecha 14 de febrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultive v Titular de la Unidad de
nira Riesgos Sanitanos, mediante oficio nimero
de Autorizacidn Sanitzria, Unidad Administrativa
que en razén de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacitn sefialada, con el propésito de que ésta

Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion
CGJC/UDED1300/2017 turnd la solicitud de mérito a la Camiss

atendiera la solicitud de acceso a la informacian plblica comespondiente.

3.- En fecha 07 de marzo del 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de su titular, mediante oficio |

nimero CASHIURIIDATI2017 did contestacion de la siguiente manera:
... D ka anferior le informo lo siguiente:

1. Por bo que concaerne a su pelicldn referenta a *...(5 exislencia de regisfros sanfanos vigentes y o en famie y
soliciudes de nusvos reqistros sanifarios que confangan & principio sclivo danominado Fvastigming que hayan

Monterrey i, Col. Roma Borte, Del. Coavheermpoe, Cludinl Mexieo, CF, 08700,
el sudn-geoo Exl. oooo, o oo o3 50 50, www.edeprs.oolurs
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side ofargades dentro del perioda de 1 de enero da 2016 Jf hasta Ia fecha en que se reciba esfa solicifud...”, e
informa que esta Comision de Autorizacion realizd |a bisquéda en las archivos fisicos y eiactdnicas con los que
cugnta, de la cual NO s& advirlid resultado alquno. For o qug so colige que dicha informzcion es INEXISTENTE, o
anteriar con fundamento en el articulo 141 fraceién || de la Ley Federal da Transparencia y Acceso a la Informacién

Publca en correfacion con el CRITERIOOO01509 emitida por el Pleno del Insitute Federal de Acceso a b
Informacian y Proteccitn da Datos,

Respecto a su requerimiento referente &l *.._informa respecto de [as aulonzaciones ¥ 0 Parmisos de imporacion
que ha olorgado la Comisidn Federal para fa Profaccidn contra Rissgos Santanios en favor da tercarcs desde &f 1
de Enero da 2016 y hasta la fecha on que ge recba esta solititud respecto de la sustancia Rivastigming, ya sea en
forma aislada o en combinacion con cualjuier alra sustancid, asi como tambidn se infams respeco dal nombre,
denominacion y o razén socis de los lerceras soliclantes de fales autovizaciones y o permisos de importacian, ef
lipo de productos autorizades, la fecha de expedicion de cada autorizacién y o permiso de imporacion, asi como
las cantidades de sustancia auwlonizada a imporlar e cada awlorizacion y o parmiso de krperacitn concedido,..” la
informo lo siguients:

De acuerdo a las reformas publicadas el 8 da Octubea da (2012, mediantes las cuales se adiconaron diversas
disposiciones del Reglamento da Control Sanario de Productos y Servicios, del Reglamento de la Loy General
para el Conirol del Tabaco y del Reglamento de Irsumos parg ka Salud, an especifico Io relacionado a ka opcidn do
que determinados tramites de mportacion y exporizcidn de mercancias se prasentardn e electrdnica; para tales
eleclos, de manera previa se cred mediante decroto del 14 de enero de 2011, fa “Veatenilla Digital Mexicana
de Comercio Exterior” (VUCEM), en este sentide, los particulares pueden optar per asta via o en la forma
tradicional, es decir, de manera presencial en las instalacfones de esta autoridad sanitaria.

Bajo esta entendido, le notfico qua esta Comisidn Federal en lo que cabo a los tramiles de importacién de los
producios competencia requisioria de la Secretaria de. Splud | atendidos @ fravés de la VUCEM, presents
impasibilidad material para proporcionar informacian anterior al 10 da marzo da 2015, 1ad3 vez que esta platalorma
electronica es administrada por el Servicio de Admiristracion [Tributana (SAT), ¥ es hasta el 9 de marzo del afio en
curso, qua el SAT liberd el mddulo da consula, que sine poder cbtener repores da Irimites atendidos poe
COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sefalar que es a partir de la fecha en comentc (10 de marzo) que se

proporciona la informacion correspondiente a la en caso de existir trimites sfendidos a través de
(L35 2

En raztn de o anderior me permito hacer da su conogimiento fue esta Comisitn da Autarzzcdn Sanitana realizd I3
bisqueda exhaustiva de ka informacion solictada en a basa|da dates del Sisfema Infagral da Informacion para la
Proteccitn confra Riesgos Sanfdanios (S/IPRIS) da esta isidn Federal y en ta VUCEM, en ks pariodos
comprendidos del 1 de enero da 2016 al 28 de febrero de 2017 y.del 1 de enem al 31 de diciembra da 2016,
respectivamente, para |3 sustancia denominada “RIVASTIGMINA ya sea en forma alslsda o en combinacién
con cualquier olra susfancia®, la cual armoja en el 0 de la bisqueda, que esta Comisidn Federal ha
expedido los parmisos que s listan a continuacion:

== Bl I [ e S et :__
1 aruro a1 31 o dicfemt 1
] FECHA
TRAMTE | ESTABLECIMENTO PROOUCTC Sl | G ) | Pl ] L
S S Frud.ce =
FEAMAECT T EXELTR [RIVASTIGM A [PARCHE) Tk 2,00 000 Fieza eI
NHOAARTIS FARMACEUTICS, SA CECY. Produce
EXELCRN [RIVASTIGMTNA) PARCHE ) Tasraniks 7 D00 0 Figsa
Montermey 4. Col, Roma Nore, Del, Conubtémoe, Ciudad Mésico, O, 06700,

Tel. zn80-5200 Ext. goon, 01 800 033 56 560, www. cotepris.gobors
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EXELCH [RIVASTIGMMNA| PARCHE » 2,000,006 Pieta e
[REFRESENTANTE LEGAL) MOVASTS Terminada G s A0
FARMACEUTICA S8 DECY ERELON :FL'.'A-STIG'.'-’H-!?'“'-:HF TF::::: 2 5000 Mary
ESELCH (RN A5 TIGMMA] (F F Frodudia 15000 p
PARTHE] ((FIGNAL DE CESE QUK Terminads = horcs "
| 001 JeCAsES EXELLN (RIVASTIGRINA) (F F Produda x 142016
| MOARTES FARMACEUTICA SA DECY, | PascHE Thriiada 2000 000 Fara
[EELOH R ASTIGMNI F F. v .
RARTHE) Tembiads & 000 L0 ez
Producio
EXELON® F PARCHS) RVASTIGIYA | Termirada - | 2000000 | Pucs
RN R Preducio &R0%6
WOWARTIS FARMACEUTICA 54 DECY. |ExELoM EF PARCHE) RIVASTIGMMNA | Termirgda 2 0 00 Fem
EXELON (FF PARCHE} RAVASTIGWRA | Produce
(KRN OF CEEE DY Tersi huda 150000 Pera
EXELCR [ORINGINAL TE DESENDY . | Priducty
FRAST AN (P F PAHCSE) Teminadn 150,070 E.‘a
153306 KEC T EXELON TRIVASTIGMPR | jF.F Producs 1
NCWARTIS FARMACELITICA, 54 DEC.N. | PARDHE) Teannade | 2003000 Pura
L oot s EXELCH [RIVASTIGMSA | F F Procicis
Tamnasa 30001 DO
_. "'-u"l-'-\.- i 1
L e 1 e AL |-
e 2 AT Products
17301018 EAELGH RVASTIGUINAIF F.PARCHE || o 2R | 2,000 800 Faesa
MOUARTES FARMACEITCN, S8 DE LY = - 213217
REPRESENTANTE LEGAL) EXELON FIvASTIGWAA) F £ PAROHE H‘::i 2000000 | | Pera

TRAMITE ESTABLECIMENTO PRODUCTO PROOLeTo | CAWTIDAD | LMDAD ECEoC0
M
Fredaci
RIVASTIGAINA emnad 70 Parche
TG00 10 20 006000011
HAFAR LABORATORICS 84 BE &V RIVASTIGNS Producio £ 016
RIVASTIGMAS F"“““'-‘I. : 109 Parcha

"'Nota: La infermacion que se reporta da fa VUCEM, es (3 dis

4- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de
informacién solicitada en los archivos fisicos y electdnicos
Sanitaria Unicamente se encontrd informacién respecto *._an |

ponible hasta B facha del pras=nte oficio...." (sic)

naber realizado una blsjueda exhaustiva de la
Lon los que cuenta la Comisidn do Autorizacitn
periodos comprendidas cel 1 de enaro de 2016

al 28 da febrero de 2017 y del 1 da enero &l 31 de dicempre de 2016, respectivamente, para la sustancia

denominada “RIVASTIGMINA ya sea en forma aislada o en
por 1o que se Begd a la conclusidn por parte de este

binacién con cualquisr ofra sustancia...” (sic),
mité de Infermacidn qua dicha informacion os

Parcialmente Inexistente y que efectvamente la Comisién de Autorizacién Sanitada, es la Unidad
Administrativa que en el Ambito de sus respectivas compelencigs pudieran contar con 3 informacion solicitada, lo

Montermey 4, Col. Boma Norte, Del Coaubtémoe, Cludad Mésieo, ©, 5, af7040,

Tel. soEn-5200 Exl. doog, o1 Boo o o

a0, wwwanleprs.gobors
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cual fue parcialmente cierto ya que no se localizd una parte
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se
realizo un estudio acerca de la motivacién y fundamentacion por las que se buscd 1a informacion en determinada

area, asi como cuales fueron los criterios de bdsqueda utfizados, y las demés circunstancias que fueron
tomadas cuenta,

& la informacién solicitada. En este sentido, esle

5.- Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion exdraordinaria al Comité ce Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aludpn los articulos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracidn de este érgano colegiado la
respuesta esgnmida por el area competente a efecto d2 que se determinara lo conducene.

Punto 08 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100137417:

1.- En fecha 13 de febrero del 2017 se recibis a través de la Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacion pabbca nomero 1215100137417, dirgida a la Comisidn Federal para la Proteccitn confra
Riesgos Sanitarios, en la cual el parficular sefald lo sigulente:

“...50 soficita informacitn en refacidn con cualguier de Investigacidn, estudios cinicas o estudios de
bioquivalencia que ha olorgado, concedido o av'onzedo fa Comision Federal para Iz Prefeccién contra
Registros Sanfanos en favor de ferceros desde of 1 de de 2016 y hasta la facha e que so reciba esta
sofictud, respocto d efa sustancia Rivastigmina ya sea en frma aislada o en combinacion con cualyuier oira
sustancia, asi como fambién se informe respactodsl nambre, denominacidn yio razdn socal del (ios) terceros
solictantes de lalas swlonzaciones wo pemisas da de imvestinacion, estudios olinicos o estudios da
bioquivalancia..." {Sic)

2.- En fecha 14 de febrero del 2017 el Coordinador Genaral Juridico y Coasulive y Titular de la Unidad da
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEN1301/2017 tumd La solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacian Sanitzria, Unidad Administrativa
que en razdn de su respectiva compelencia pudiera contar con/la informacion sefialada, con el propésito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacién plblica corespondients.

3.- En fecha 08 de marzo del 2017, la Comisidn de ﬁu!m‘iszn Sanitaria, a través de su tiular, mediante oficia
numera CASHIURI3076/2017 did contestacion de la siguiente manera;

*...Del andlisis de la expresidn documental del contenido dp fa soficited de acoeso a 'a informacién pobbca, le
infarma que esta Comisidn da Autorizacian Sanitaria. realizd Ip bisqueda exhaustiva da Iz irformacién sofcitada en
ks archivas fisices y elecirdnicos con los que cuentz esta Unidad Adminisirativa, de la cual se advirtia lo s'qu_ia‘nha:

Mo, de autorizacidn Fecha da Razén Sccial Ho. de Pratacale Tiulo del Protecolo da
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Finamente por lo que concieme a ‘cualquier profocolo e investigacdn, esfudios clinicos o ostudios da
bioquivalencia que ha olevgado, concedido 0 aulorizado la Comision Federal para ke Pro‘eccion confra Regisiros
Sanfanos en favor da fevcercs, duranfe af afa 2017, respecio de la sustancia Rivastiyming ya sea en forma
aislada o en combinacidn con cuakyuer ofra sustancia”, NO E advirio resultado alguno. Por ko qua sa colige que

dicha informacian es INEXTSTENTE, o antenor con fundameénto en el articulo 141 Fraccids Il de la Ley Fedaral
de Transparencia y Acceso a la Informacidn Plblica, en 40 con el CRITERIONN 509 emitido por el
Fiena del Institulo Federal de Acceso a la Informacian y Proteccibn da Dates..." (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de
informacion solicitada en los archivos fsicos y elect-tnicos
Sanitaria Onicamente se encontrd informacién respecto ... Bstudio aleatorizado, balancaado, abierlo, do dos
lratamientos, dos secuencias, dos penpdos, cruzado, pata evaluar fa biodispombiidad comparativa de
Rivastigmina...” (sic), por lo que se liegd a la conclusidn pof parte de este Comild d2 Informacién que dicha
informacidn es Parcialmente Inexistente y que efectiv te la Comision de Autorizackin Sanitaria, es la
Unidad Administrativa que en el ambito de sus respaclivas competencias pudisran con'ar con la informadion
solicitada, lo cual fue parcialmente cierfo ya que no =e locali2d una parte de la informacion solicitada. En este
sentida, este Comité analizé |a respuesta con |a finalidad de que dicha solicitud fuera atencida debidamente, esto
es, se realizd un estudio acerca de la motivacién y fundamentacion por las que se buscd la informacién en
determinada area, asi como cudles fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias gue
fuercn tomadas cuenta.

ber realizado una bldsjueda exhaustiva de la
n los que cuenta la Comision de Autorizacidn

5.~ Por lo que, la Unidad de Transparencia, convoct a sesion extraordinaria al Comité ¢ Transparencia para
celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracitn de este drgano colegiada la
respuesta esgrimsda por el area competente a efecto d2 que se determinara ko conducen’e,

Punto 09 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100169817:
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1.- En fecha 22 de febrero del 2017 se recibi a través de la ‘Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud de

acceso a ka informacitn plblica nimero 1215100169317, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefiald lo siguients;

“...1.- Solicto s ma informe cuantos registros sanitanios han sido alorgadas por esa Comisién Fedearal para la
Profeccidn confra Riesgos Sanfanos, con respects @ medidamentas con [a sustancia actva o dencminacion
genérica "ADALIMUMAE", duranfs fos dtimos 6 afos. 2- Asimsmo, solicto I3 versidn pdblica da fodes fos
oficios mediante las cuales hayan sido olofgados Jos registros sanitarios y sUs modificaciones, con respedlo a
medicamentos con la sustancis scfive o dencminacidn ica "ADALIMUMARB®, durante fos dfimos 6
afos...." (Sic)

2.- En fecha 23 de febrero del 2017 el Coordinador Gengral Juridico y Consulfive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proleccion [contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCUDEND1647/2017 tumd la sobicitud de mérito a la ibn de Autorizacién Sanitzria, Unidad Administrativa

que en razon de su respectiva compelencia pudiera centar con la informacidn sefatada, con el propésito de que ésta
atendiera la sobcitud de acceso a la informacién piblica correspondiente,

3. En fecha 07 de marzo del 2017, la Comisitn de Autorizacidn Sanitaria, a través de su titular, mediante oficio
nimero CASHIURI0222017 did contestacion de la sigulente manera:

"...En razén da b anlerior, es manester safialar, que e cbigto de ka consulta transtrila con antelacidn s
compelencia de esta Comision de Autorizacdn Sanitaria, quien es ka Unidad Administrativa responsable da
contar con dicha informacion, de conformidad con o establecido en e articula 17 bis de o Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento da|l Comision Federal para 13 Proteccién contra
resqas Sanftanos, los cuales safalan ko siquiente:;

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretarfa de Salud ejercerd las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién Pdblica
Federal, y los deméas ordenamientos aplicables Ja correspenden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciopes 1, en lo relative al contrel y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley; XIN, XIV, XX,
XX, XXIV, )OOV, XXV, esta salvo por lo que se refiere a caddveres y XX(VII, esta ultma salvo por lo
que se refiere a personas, a lravés da un drgane desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Proteccitin contra Riesgos Sanitarios...” (§ic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria:

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

Por 1al metivg esta Comision de Autorizacién Sanitaria reglizo |a blsqueda exhaustiva de la infarmacién
sobcitada en kos archives fiscos y electrbnicos, con qua cudnta, de la cual NO se advirtd resultaco alguno
respecto ©..cuanlos registros sanifarios han sido olorgaded por esa Comisidn Federal para fa Frofeceitn
contra Riesgos Sandarias, con respecio @ medicamantas cgn la sustancia sefiva o denominackin genérica
"ADALIMUMAB", durante los dhimos 6 afles. 2- Asimismo,| sobiato la versidn pablica de fodes fos oficios
megiante o5 cudles hayan sido oforgados los registros sandanos y sus modificaciones, con respeclo a
modicamentos con 13 sustancis aciva o denominacidn ica "ADALIMUMAB®, durgnfe Jos Ufimos 6

Monterrey 33, Col, BEoma Xorde, Del. Cuaubtemoe, Cludad Mésics, O, ah7o0,
Tel. so8u-5200 Ext. noon, 01 B0 ag4 50 50, wuw.oofepris.gobax
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afos...". Por ki que se colige que dicha Informacidn es INEXISTENTE, ko antarior con fundamanio en &
articula 141 fraccidn | da la Ley Fedaral da Transperencia ;'\F:nasn a la Informasdn Pablica Gubernamental
en corelacion con el CRITERIOND015-09 emitdo por el Pleno del Institvlo Federal de Acceso a la
Informacksn y Proteccion de Datos...” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, s& observa que las Unidades Administrativas informaron que después de haber
realizado una blsqueda exhaustiva de la informacidn solicitatla en los archivos fisicos y electrénicos con los que
cuentan, "NO se advirteron resultados alguno respacto a la informacién refarida por el particular™ Por lo que
se llegd a la conclusion por parte de esle Comité de Trans a que dicha informac'on es INEXISTENTE, y que
fue buscada de manera exhaustiva y que efectivaments 14 Comisidn de Operacidn Sanifaria, la Comisén de
Evidencia y Manejo de Riesgos y la Comisén de Cortrol Analitico y Ampliacién de Cobertura eran las autoridades
competentes que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la infarmacién solicitada, Jo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd |a respuesta con la finalidad de que dicha sobicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacién por las que se busch |a
infarmacion en determinadas Areas, asi como cuales fuerod los criterios de blsgueda utifizades, v las demas
circunstancias que fuercn tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convood a extraordinaria al Comité de Transparencia para
celgbrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude & articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, sometiendo a consideracitn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por &l
area competente a efecto de que se determinara lo conducent

Punto 10 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100169917:

1.- En fecha 22 de febrero del 2017 se recibié a través de la Plataforma Nacional de Transparencia®, |a solicitud de
acceso a la informacian pablica nimero 1215100169317, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguients:

"..1.- Solicio sa me knforme si han sido presenfadas a
Riesgos Sanitarios, solicfudas de registra santario Jo entos con [a susfancis axtfva ADALIMUMAS",
durante Jos altimes 6 aflos.  2- Se me precise cudmtas solctyides do registro sanitarko hen aido presantadas en
relacidn con I sustancia activa "ADALIMUMAB® durante los {timos 6 aos, a5l como Ja dencminacidn o razéa
sooial de cada uno de kos soliciantes de dichos rog'stros sanfitanos 3- Se me proparciana versién pubiica de
lodas 3z sobctudes de registro sanitario de medeamentos (con 13 suslanca adfva refanda, que hayan sido
prasenfadas durante Jos utimes 6 af0s..." (Sic)

fa Comision Federa pare li Profeccion confra

2. En fecha 23 de febrero del 2017 el Coordinador Genaral Juridico y Consultive y Titular de |a Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Preteccidn jcontra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/01648/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razén de su respectiva compelencia pudiera contar con|la informacién sefiatada, con el propdsito de que esta
alendiera la sobcitud de acceso a la informacion piblica comespondiente,

3.- En fecha 07 de marzo del 2017, la Comision de ﬁ.umﬁlﬁn Sanitaria, a través de la subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASHURIZ0Z21/2017 did contestacion de 13 siguiente manera:

Montermey 33, Col. Boma Norte, Del. Cusuhtémoc, Ciudad México, CUF, o870,
el soEo-5200 Fxt_ oo, o 800 033 50 50, wwiveolepris.eeleris
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“...En razon de lo anterior, es menester seflatar, que el obleto de la consulta transcrita con antelacidn es
compatencia de esta Comision de Aulorizacion Sanitaria, quen es la Unidad Adminisiraiva responsable de
contar con dicha informacion, de conformidad con Io establgeid en el articulo 17 bis do ka Ley General de

Salud, asi como el articulo 14 fraccin | del Reglamento def la Comision Federal para 12 Proteccién contra
riesges Sanitanios, los cuales sehalan lo siguienta:

".ARTICULO 17 bis- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacidn, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, 2 13 Ley Orgdnica de la Administracién Pablica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables |2 corresponden a dicha dependenciz en las materias
a que se refiere el articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al contrel y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refleren los Brticulos 34 y 35 da esta Ley: XIII, XIV, XXII,
XX, XXIV, XXV, XXV), esta salvo por lo que se refiere 3 caddveres y XXXVII, esta dltima salvo por lo
gue se refiere a personas, a través de un organo desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitadios...” (Sic.).

".-ARTICULD 14 Corresponde a la Comisidn de Mud:ariﬁn Sanitaria:

l. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones relaclonadas con |as materias a que se
refiere ol articulo 3, fracclén |, del presente Reglamento:..” (Sic).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacidn Sanitaria reallzo una bisqueda exhaustiva de fa informacian
solicitada en los archivas con que cuenta, da 1a cual NO se advirid resultado alguno respedto: *.._si han sido
prasentadas anle la Comisidn Fedaral para [a Profecodn 8 Riesgos Sandarios, sobcdudes de registro
saniana de medicamentos con fa sustancia active "ADALIMUMAB®, durants los dlimos 6 adas..". Por o que
58 cohge que dicha informacién es INEXISTENTE, lo anterior con fundaments en el articulo 141 fracsién 1l da
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pibiica Gubamamental en corelacién con el
CRITERIOI00015-08 emitido por el Pleno del Institulo Fedefal da Accaso a la Informacda v Proteccisn da
Datos..." (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, s¢ observa que |a Unidad Administrativa informé que despuas de haber realizado una
bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuentan, *NO se
advirtié resultado alguno respecto a la informacisn raferi el particular” Por lo gae se llegd a la conclusion
por parie de este Comile de Transparencia que dicha informagién es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitaria era la autcridad competenie que en razdn del
ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la irformacidn solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comite analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicijud fuera atendida debldamente, es1a es, so realizé un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacitn por las que se busch la informacisn en determinada drea, asl
coma cuales fueren los criterios de bisqueda utifizades, v las circunstancias que fueron lomadas en cuenta,

3. En esle sentdo, la Unidad de Transparencia, comoct a
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a bos que alude
Acceso a la Infarmacion Piblica, sometiendo a consideracion
area competente a efecto de que se determinara lo conducen

ion extraordinaria al Comité de Transparencia para
articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y
este Grgano colegiado I3 respuesta esgrimida por el

Punto 11 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100170017:
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1.- En fecha 22 de febrero del 2017 se recibid a través de la Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud de
Bcceso a la informacién plblica numero 1215100170017, dirigida a la Comisian Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald bo siguiente;

SALUD | (/4!
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“...S0licte version publica de fodas las informes rendidos par ef Institilo Mexicano de fa Propisdad Industrial
(iMPY), en respuesta a fodes y cada uno de Jos procedimientss de sofictud de registro ssnifaria relacionadas
con medicamentos que contengan I susfancia activa "ADALMUMAB', que se hayan emilido en fos Gltimas 6
afios. Dichos informes fusron requenidas por ke Comisidn Federal para la Profeccidn cantra Riesges Santarios,
(COFEFRIS), al IMPI, de conformidad con of articuls 167 big del Reglaments da Insumos para fa Salud, que
para mayor referancia preciso:  “Alemativaments, y de con &l listado de productos esfablacidas an
el articuio 47 bis del Reglamanto de la Ley de la Propisdad indusirial, podrd manifestar, bejo profesta do dacir
verdad, que cumple con las disposiciones aplcables en matera do patentes respecto @ la sustancia o
ingredienta active objelo de la solictud En esfe supuesto, |a Secretaria pedird do inmediate I3 cooperacion
féenica del Instifufo Maxicano de la Propiedad Industrial pard que, denfro del émbio ds su compatencia, dste
dotarming @ mas lardar dentro da los dez digs habias posteriores g la recepcidn de la peticicn, si se invaden
derechos de patenfe vigentes. En caso de que el Instiulo Mexicano do la Propledad Industrial concluya que
existen palentes vigentes sobre la susfancia 0 ingredients |acfivo da ias que al sofictante no see fiular o
heenciatario, lo informara & la Secrefarla para que ésta previnga &l solictante con &l abjsto de que demuestre
que es tfuwar do la patenfe o que cuenta con la fcenaa va. dentro dal plaze qua celerming la Secrefaria
¥ que na podra sar menor a cinco dias hibdes confados a partr de que haya sutido efecfes fa notificacidn. En
el supuasto do que & solicdante no subsane 3 omision, le Secralar’a dosechard la solicitud & informard &l
soficiante los mativos de esta deferminacion pava que, en sulcase, Jos dinma ante Ja autanTad compafenfe. La
fata de respuesta dal Insfiuto Mexicano de fa Fropadad Indlstaal dentro def plazo sefialsdo s8 entendard en
santido favorable af solictante.”  De esta manera, sobcio [p versidn pablica de todas 05 oficios que el IMP!
haya presentado en cumplmiento & ko previsio an ol articylo 167 bis segundo pérad de! Reglamento de
Insumaos para [a Salud, en fodos Jos procedimiantos e los que se haya solicitado a la COFEPRIS suforizacion
para fa comarciakzaciin de medicamentas con fa susfanaia aghive "ADALIMUMAB”, que £ hayan emitida en ks
utimas § affos ... " (Sic)

2.- En fecha 23 de febrero del 2017 el Coordinador Gen
Transparencia de la Comision Federal para la Prcteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEND16492017 turnd la solicitud de ménito a la Comisidn de Autorizacian Sanitzria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con|la informacian sefialada, con el propdsilo de que ésta
atendiera la solicitud da acceso a la informacion plblica comespondiente.

Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de

3.- En fecha 07 de marzo del 2017, la Comision de Autoriz Sanitaria, a través de la subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentes, mediante oficio nimero CASIAIURI3020/2017 dib contestacion de la siguiente manera:

“...En razdn de lo anferior, es manester sefialar, que el objeto de la consuha transcrits con antelacidn es
competencia de esta Comision de Autorizacidn Sanitaria, quen es la Unidad Administraciva responsable de
contar con dicha informacin, da conformidad con by establecido en el articulo 17 bis de ta Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Fedaral para 13 Profeccion contra
riesgas Sandarios, los cuales sefialan lo souwents:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd| las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarics que conforme a la presente Ley, a la|Ley Orgénica de la Administracién Puablica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables |2 corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere ¢ artfculo 3o, de esta Ley en sus fracclones |, en lo relative al con'rel y vigilancia de

Maonberrey 33, Col. Koma Norfe, Del, Cuahtémoe, Cludad Mesieo, O 1P, abToo,
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los establecimientos de salud a los que se refieren los prticulos 34 y 35 de esta Ley: Xiil, XIV, 2001,
XL, XXIV, XXV, XXV, esta salve por lo que se refiere 3 caddveres y XXV, esta Gltma salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano degconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitadios...” (Sic.).

"-ARTICULD 14, Corresponde a la Comisidn de A én Sanitaria;

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Saniaria res
solicitada en los archivas con que cuenta, de la cusl NO sa
plblica de todos Jos ofiios que e IMPY hays presentads an
segundo parralo del Reglamento de Insumos para 13 Salud.
sabotago a la COFEPRIS auforizacdin para la comerciaizgeidn de medicamentos con ln sustancia activa
"ADALIMUMAB®..". Por lo que s& cofge que dicha i o &3 INEXISTENTE, ko anterior con furdamenio
en el articulo 141 fraccion || da ko Ley Federal da Transparencia y Acceso a la In‘ormacion Piblica
Gubernamental en correlacién con el CRITERICN0001 emitido. por el Pleno dal Instituty Federal de
Accesd a la Informacion y Proteccidn de Datos..." (sic)

4.- De acverdo a lo anterior, sa observa que la Unidad Administrativa informid que despuaés de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los arr:m fisicos y electrénicos con los que cuentan, “NO se
advirtié resultado alquno respecto a la informacian da por el particular” Por lc que se llegd a la conclusion
por parte de esle Comité de Transparencia que dicha Informacién es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comisitn de Autorizacidn taria era la autoridad competente que en razon del
ejercicio de sus atrbuciones pudieran contar con la irform sobatada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comite analizo ta respuesta con la finalidad de que dicha soliciud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscd |a informacian en determinada Area, asi
comao cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y tas demés dircunstancias que fueron fomadas en cuenta.

Z0 una bosqueda exhaustiva de la informacidn
virtio resultado alguna respecio: *... fa varsidn
phmianto & lo previsto en & anicuio 167 bis
fodos los precedmientos e los que sé haya

3.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convochd @ sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude o articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado Ia respuesta esgrimida por el
area competente a efecto de que se determinard lo conducen

Punto 12 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100172117

1.- En fecha 22 de febrero del 2017 se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacion piblica nimero 1215100172117, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccidn conlra
Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefald lo siguients:

“..1.- Solicto s& me infarme si. con relacidn & la sustanch adiva *ACIDO URSODEQXICOLICO" yio los
medicamentos que la confengan, la Comisidn Fede-al da Proteccion contra Riesgos Sanitarios a fravés de sy
drea compelente realizd alguna declaratona de protocsion de|datos en términos o con base an o previsto en &
capltuka XVl del Tratade de Libre Comercio con Amérnica dal Narte, yo ef atficulo 1850 del Acuerdo do
Asociacidn Transpacifico yio cuslquier ofra legislazidn aplicable, durants los ditimas 6 pfos 2- Asimismo,

Monterrey 93, Col. Boma Norte, Bel. Cosuhténoe, Cludad Mésdeo, C18, as=oa0,
Ieel, soEo-5oo0 Fxt. anoo, of B0 o Sil oo, wwiy ool prEi s e s
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Correpin Fechan s e M ohepicn

it conird Mlawgos §ar Tarkss

soficito fa versidn pablica de los oficios mediante los cualas 4o hayan amitids las declarafcrias en camanta...
(Sic)

2+ En fecha 23 de febrero del 2017 el Coordinador Gendral Juridica y Consultive v Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Preteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/NBTON2017 turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacidn Sanitzria, Unidad Administrativa
Que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con|la informacién sefialada, con e propdsito de que ésta
alendiera la solicitud de acceso a la informacién piblica correspondients.

3.- En fecha 08 de marzo del 2017, la Comisidn de Aulnrlzfm Sanitaria, a través de su tlular, mediante oficio
numero CASHIURI0THN01T did contestacian de la siguients manera:

"...0e lo anterior le informo que esta Comisin de Auorizackin Sanitaria realizd 13 bisqueda exhaustiva de la
informacian solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos don los que cuenta esta Unidad Administrativa, de la
cual NO se advimid resultado alguno  respecto. “..si con relackin a2 la sustancia adiva “ACIDO
URSODECMCOLICO" yio los madicamentos que la conl n, la Comisidn Federal de Proteccidn conlra Riesgos
Sanitarios a través de su drea compelente reakzd alguna daclaratoria de proteccida de datos en trminas o con
base en lo previsio en el capitulo XVl del Tratada d Libre Comercio con América del Nods (...) vlo cualquier otra

legistacion aplicatle (...}, durante los (Mimos & afios....
INEXISTENTE, o anlerior con fundamanto an el articula 1
Acceso a la Informacidn Piblica, en comefacién con el

Poc o que se colige que dicha informacion es
1 Fraccdn Il de la Ley Faderal de Transparencia y
ITERIOMO001509 emitido por el Pleno del Instiuto

Federal de Acceso a la Infermacidn y Proteccion da Datos.

Finalmente por lo que concieno a la peteitn referanta 8 %8l con relacidn a la sustanca activa "ACIDO
URSODEOXICOLICO" yfo los medicamantos que La contengan, la Comisibn Federal de Proteccidn confra Riesgos
Sanffaros a fravés de su &rea compatents reafizd alguna daclaratona de profeccion de datos en tirmings o con
basa en ko previsio en (... articulo 18.50 del Acuerdo da Asociacion Transpacifico, duratie los Gltimos & afios”, ke
informa que NO se advirti resulado alguno toda vez que dicho Acuerdo todavia NO entra en vigor, por lo que sa
colige que dicha informacidn es INEXISTENTE, ko enterior con fundamento en el CRITERIODOMI7-10 omitido ot
el Pleno del Instituto Federal de Acceso a b Informacion y Prolecein de Datos, Criteria que establaca lo siguiente:

“...CRITERIQNO0T-10.
No serd necesario que el Comité de Informacion declare formalmente la Inexistencia, cuando del andlisis a
la normatividad aplicable no se desprenda obligacién alguna de contar con la informacién solicitada ni se
advierta algin otro elemento de conviceidn que apunte @ su existencla. La Lay Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacibn Pblica Gubernamental y su Reglamento prevén un procedimientc a soguir para declarar
fermalmente la inexistencia por parte de las dependencias y ntidades de la Administracidn Poblica Federal. Esto
mpica, entre olras cosas, que los Comités de Infarmacién cqnfirmen la inecdstencia marifestada per las unidades
administrativas compelentas que hubiesen realizade la bisqueda de b informacion que se solicitd. Mo cbstante lo
anteror, exsten situacones en las que, por Una parte al analzar la normatividad aplcsble a la materia de la
solicited, no se advierle cbligacidn alguna por parte de las dependencias y entidades de contar con |a informacion
¥. por oira, no se lienen suficientes elementos de conviecion qle permian supanar qua é<ta axisle. En estos casos,
se considera que no es necesano que o Comité de Infoqmacidn declare formalmeria k2 inexistencia de los
gocumentos requarnidos...” (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de Haber realizado una bisjueda exhaustiva de la
informacion sclicitada en los archives fisicos y electtnicos don los que cuenta la Comision de Autorizacidn
Sanitaria nicamente se encontrd informacion respecto *...a /4 sustancia activa *ACIDO URSODEOXICOLICO"

Muntemmey g, Col. Boma Norte, Del. Cosuhtémoe, Ciudad Mésien, C8, ae7ous,
Tel. suEn-5200 Ext. onsoo, o o0 o7 50050, wwn,enl prrisglnes
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¥/ los medicamentos que fa contengan, fa Comisidn Federal
su érea compelente realizd alguna declaraforia do profece
conclusion por parte de este Comité de Informacian cue dich
efectivamente la Comisién de Aulorizacidn Sanitaria, es Ia
respectivas competencias pudieran conlar con la informacin
s& localizd una parle de la informacidn solicitada, En este
finalidad de que dicha solicited fuera atendida debidament
motvacion y fundamentacidn por las que se buscd la inform
los criterios de blsqueda utilizades, y las deméas circunstand

5.~ Por lo que, la Unidad de Transparencia, convoch a sesid
celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que aly

Transparencia y Acceso a fa Informacidn Publica, sometien
respuesta esgrimida por el drea competents a efecto dz2 que s

Punto 13 de la Orden del Dia.- Solicitud 121510017

1.- En fecha 27 de febrero del 2017 se recibid a través da la
acceso a la informacién plblica nimera 1215100176117, dird
Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Que con fundamento en & articulo 8 de la Consttucsdn
el 1y 40 de la Ley Foderal de Transparencia y Acceso & Ja
soliclto me seg proporcionada fa mformaciin que se '
han recbido solicludas de reunide anfe & Comié de
INGELHEIM; BOEHRINGER INGELHEIM PHARM ING: o
BOEHRINGER, pars ef respoctive andisis del medicamd
ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reunionas de tiod

Cpefepris[2>

Cteiniths Fgclarnl cowrn la P placdida
ooeira Fiesgom Lar tarkoy
Profeccién contra Riesgas Sanitarios a fravés de
de dafos...” (sic), por lo que se llegd a la
informacidn es Parclalmente Inexistente y que
nidad Adminisirativa que en el &mbito da sus
«itada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no
nbdo, este Comité anaizd la respuesta con la
. Bslo es, se realizd un estudio acerca de la
ion en deferminada area, asi como cudles fueron
que fueron tomadas cuenta.

extragrdinaria al Comité de Transparencia para
los articulos 6 y 141 de |a Ley Federal de
a consideracidn de este drgano colegiado la
determinara lo conducen'e.

117:

ataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
a a la Comision Federal para la Proteccidn contra

bica de ios Estados Unidos Manicanos, asl como
nformacion Piblica Guberraments, atentamenta
a confimuacion, que esa H. Autandad Informs i
doulas Nuevas  por parte da BOEHRINGER
de cuslgier ofra que confenga & nombre de
o blacomparable con dencminacin gendnica
orainanas, de saguimientc y exdreordinarias, asl

como I3 comespondiente resplesta par parfe d dicho Camiél.." [Sic)

2 En fecha 27 de febrero del 2017 el Coordinador General Juridica y Consultive v Titular de la Unidad de

Transparencia de la Comisién Federal para la Preleccidn
CGJCIUDEOT2112017 turnd la solicitud de mérito a la Comi
que en razbn de su respectiva compelencia pudiera confar con

contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
5ion de Autorizacidn Sanitzria, Unidad Administrativa
la informacion sefialada, con e propdsilo de que ésta

atendiera la solicitud de acceso a la informacion pablica corespondiente.

3. En fecha 08 de marzo del 2017, Ia Comisién de Autosiz
Farmacos y Medicamentos, medianta oficio nimero CASIIU

*...En razon de lo anferior, es menester sefalar, que of obj
compatencia de esta Comision de Autorizacidn Sanitaria, qu
contar con dicha nformacién, da conformidad con b estable
Salud, asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de
riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguienie

Monterrey ez, Col, Boma Norte, Del. Coauhitn
Vil soB80-5200 Ext. oo, 01 S00 033 5

Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de

to de la consulta transcritn con antelacidn es

&5 la Unidad Adminisira‘iva responsable de
ido en el ariculo 17 bis de la Ley General de
la Comision Fedaral para [a Proteccién contra

o, Ciudimd Mésfoo, O F, ad o0,
50, www.oeotcpns.goeb, rs

3312017 dib contestacion de la siguiente manera: \1\
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"y v o7 o lre Fiesgos Dar ek
"..ARTICULQ 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control ¥
fomento sanitarlos que conforme a la presente Ley, a 14 Ley Orgdnica de la Administracién Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables |2 comesponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o, de esta Ley en sus fraccignes |, en lo relativo al contrel y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los Brtfculos 34 ¥ 35 de esta Ley: X0, XIV, XX,
XX, XXIV, XXV, XXVI, esta salvo por lo que se reflers 3 cadéveres y XXVII, esta iltima salva por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano dedconcentrado que se denominara Comisidn

" - |__ .

Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitadios...”

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisidn de Autoriza

|. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones san
refiere el articulo 3, fraccidn I, del presente Reglamente:.

Por tal motvo esla Comision de Autorizacitn Saniaria m
sobatada en los archivas con que cuenta, de ta cuel NO se
de reunion ante el Subcomitd da Evaluacion de
PHARMACEUTICALS MEXICO, SA DE C.V.: ZYDUS PH

c.).

&n Sanitaria

as relacionadas con las materias a que se
” (Sic).

0 una bdsqueda exhaustiva do la infarmacidn
virlio resultado alguno respecta: ®, solcitudes
ucios Bolecnologicos por pare da ZYDUS
MACEUTICALS INC.; ZYDUS CADILA: a de

cualquier olra que contenga en nombee da ZYDUS, 1l)ara el respectivo andlises del medicamento

biocomparable con dencminacién genédrica ADALIMUMAS,

incluyendo soficitudes para -suniones da tipo

ordinarias, de seguimiento y extracrdinarias, asi como la correspondienta respuesta por pare de dicho
Subcomd._..", Por lo que sa colige que dicha informacidn es INEXISTENTE, o anterior can fundamenta en el

articulo 141 Fracciona Il de la Ley Federal de Transparencia s
con el CRITERICN0015-08 emitido por el Pleno del Instituto
de Dalos.

f Acceso a [ Informacion Plblca, en correlacién
Fodoral de Acceso & la Infarmacion y Proteccian

Mo omito sefialar, que ka blsqueda de informacdn realizada
respacto del perioda comprendido del 24 da febrero da 2046
salicitud de informacidn que por medio del presents se
Criterio 00972013 emitido por e Pleno dal Instituto Faderal
ol cual sefiala lo siguienta:

"...PERICDO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUA
INFORMACION. El arlicuio 40, fraccidn I de la Lay Fedar
Publica Gubarnamental, sefiaia que los particulares debaran
clara y precisa, bbs dotumentos requandos, En ese sents
sefalado el penodo sobre el que requiere la informasian,

por esta Coemision de Auloe 2zcidn Sanitaria fue
24 de febrero de 2017 fecha en que bhgraso la

» ko anlerior se encuene susteriado en el
Acoeso a la Informacian y Proteccidn de Datos,

0O NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
| de Transparencia y Aoceso a la Informacion
scribir en su solicfud de informacidn, de forma
. en &l supueslo da qua el paricular no haya

a nlerpretarse que su requerimienlo se refiere

al del afo inmediato anterior contado a partr de 1a fecha en Que s@ presentt la solicitud Lo anterior permite

que ks sujetos obligades cuenten con mayores elem entos para precisar y lecalizar la informacion sofeitada. "
{sic)

4. De acuerdo a lo antenior, se observa que la Unidad Admin|sirativa informd que después de haber realizado una
bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicas y electrbnicos con los que cuentan, “NO se
advirtid resultado alguno res r el particular” Por Ic 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 Comisidn de Autorizacién Sanitaria era la autoridad corpetente que en razén del
ejercicia de sus atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, e realizé un

estudio acerca sobre |a motivacidn y fundamentacian por las que se buscd la informacisn en determinada drea, asi ."-.

como cuakes fueron los crteros de basqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Maonterroy 349, Col. Roma Nove, Del, Ceauhtentoe, Ciudad Mésies, CO% ab=00,
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3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a ssién extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia da hoy, para los efectos a los que alude g articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y

Acceso ala Informacidn Pablica, sometiendo a consideracidn de este degano colegiado la respuesta esgrimida por el
area competente a efecto de que se determinara ko conducente,

Punto 14 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100176417:

1.= En fecha 24 de febrero del 2017 se recibid a través de la ‘Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud de
acceso a la informacion piblica ndmero 1215100176417, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Que con fundamento en ef articuo 8 de la Consttucin Polilica de los Estades Unidas Maxicanas, asi como
el 1 y 40 da la Ley Federal de Transparoncia y Acceso & la |nformacidn Pobles Guberrarents! slentaments
solicito me sea proparcionads i infarmacion que se deseribd & continuacidn, que esa H. Autaridad me infarme
da los nimeros de sobiciudes de reunidn ante el Subcomitd da Evaluacién ds Productos Biotecnalégicas por
parte de AMGEN MEXICO, S.A DE C.V; AMGEN INC.: b de cuslquier oira que confanga of nombre de
AMGEN, para o respoctivo enalfsis del medicamenty blocomparable con dencminacin  genérica
ADALIMUMAB incluyendo solctudes pare reuniones o tipd ordinanas, do sequimiento y extreordinanias, asi
como la comespondients respuesta por parte de dicho Subcoritd...” (Sic)

2.- En fecha 27 de fobrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencla de la Comision Federal para la’ Proleccidn fcontra Riesgos Sanitarios, mediante oficio numero
CGJCIUDEO1T24/2017 tumd la solicitud de mérilo a la Comisidn de Autorizacion Saniteria, Unidad Administrativa
que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con|la informacin sefatada, con el propésito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica corespondiente.

3.- En fecha 08 de marzo del 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficie nimero CAS/HURI3038/2017 dis contestacion de la siguiente manera:

"...Del analiss de la expresidn documental del contenido de |a solicitud de acceso a la infermacién pabica, esta
Comision de Autorizacion Sanitaria, realizd la bdsqueda exhpustiva da |a informacién solcitada en ks archives
fisicos y electrénicos con los que cuenta esta unidad adminisifativa, de ka cual se advirio lo siquiente:

No. | Mo. de tramite Solicitante nm:tmmm Tipodereunion | Respuesta
1 | 163300EL450079 | Amgen Mexico, S5.A. oo | Adalmumab | Ordinana. | Insuficients
Gy,
2 | 163300EL480153 | Amgen México, S.A de | Adalmumab | Seguimients @ | Pendanle de
C.y. reunidn omitir
. 163300SL4B007% | resolucion.

Finalmenla la infermo que por lo concierne a las “salictudps de reunidn anfe & Subcomité de Evaliacin de
Froductos Biotecnaldgicos por perte de (.) AMGEN INC., para of respectivo andlsis del medicamento
biecomparable con dencminacidn ganédrica ADALIMUMAB inguyendo solicitudes para recnianes de tipo ordinanias,
de sequimento y extraordinarias, asl como la comaspondiasta respuesta por parfe da dicha Subcomité” NO se
advintid resullado alquna por bo gue se colige que dizha infarmacidn es INEXISTENTE, ko anterior con fundamenio

Manterrey a4, Col, Boma Norte, Del Cuasuhténtoe, Cindad Mésiens, C% s6=00,
Piel, oSO-3200 Ext, oodes, 01 B0 o035 50, wwwoofepnssobams
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en el anticulo 141 fraccién |l de I3 Ley Federal da T-ansparefcia y Acceso a la Informacdn Pubica en comelackin
con gl CRITERICVD0015-09 emitido por &l Plano de! Insfitulg Federal de Acceso a la Infarmacién y Profeccidn da
Datos..,." (sic)

4. De acverdo a lo anferior, se observa que después de haber realizado una bdsjueda exhaustiva de la
Informacian solicitada en los archivos fisicos y electrénicos ton los que cuenta la Comisidn de Autorizacion
Santaria  Unicamente se encontrd informacidn respegto . a los  trdmites .. 163300EL4B0079
163300EL480159..." (sic), por lo que se egb a la condlusidn por parie de este Comité ce Informacién que dicha
informacion es Parcialmente Inexistente y que efectivamento la Comisidn de Autodzacién Sanitaria, es la
Unidad Administrativa que en el ambilo de sus respactivas competencias pudieran con‘ar con la informacian
solicstada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no se localizd una parte de la informacon solicitada. En este
sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto
es, se realzd un estudio acerca de la motivacion y fundamentacion por las que se busch la informacion en
determinada area, asi como cudles fueron los eriterios de bigqueda utiizados, y las demés circunstancias que
fueron tomadas cuenta.

5. Por lo que, la Unidad de Transparencia, convoch a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para les efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la
respuesta esgrmida por el drea competente a efecto da que se determinard lo conducen'e,

Punte 15 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100176617:

1.- En fecha 24 de febrero del 2017 se recibib a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia®, la solicitud de
acceso a la informacion piblica nimero 1215100176517, dirigida a la Comisidn Federal para I3 Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefialé lo sicuente:

“..Que con fundamento en el articulo & da [a Consti'ucidn Palitica de los Esfados Unidas Maxicanos, as! como el
1y 40 de la Loy Federal de Transparancia y Acceso 3 I3 Informacidn Publica Gubemamantal atenfaments
salato me sea proporcionada fa infarmacitn que se dascribala continuacidn, gue esa H, Au'ondad informe si han
recibide solicfudas 02 reunidn ante al Subcamitd de Evalyscion de Productos Biotecncldgicos por pare da
QUINTILES MEXICO, 8 DE RL DE C.V.; QUINTILES ORATORIES LTD; QUINTILES TRANSNATIONAL
INC. QUINTILES INC.; QUINTILES; o de cualquer oira que contenga af nombre ce QUINTILES, para el
respectiva analss del medicamanfo blocomparatle con denominacion gendrica ADALIMUMAB, inclupenda
solicifudes para reuniones de tipo ardinanias, de sequimiento y extracrdinarias, asi como I3 corespondients
respuesta par parte de dicho Subcomitd..." (Si)

Transparencia de la Comisidn Federal para la Prcteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEIO1726/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizaciin Sanitzria, Unidad Administrativa |
que en razén de su respectiva competencia pudiera contar conla informacién sefialada, con el propdsita de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacian plblica correspondients. |

2. En fecha 27 de febrero del 2017 el Coordinador GenEJuridim y Consultive y Titular de la Unidad de \

3.« En fecha 07 de marzo del 2017, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmaces y Medicamenltos, mediante oficio nimero CASHIURI30362017 dio contestacién de la siguients manera: \

Momerrey 33, Col. Roma Norte, Del. Coanhitémior, Ciwdiand Mixdca, CUPL 6700, \
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“...Del anaksis de la expresién documental del contenida de Ja soficitud de acceso a la infermacion piblica, esta
Comision de Autorizacian Sanilaria, realizd a bisqueda e tiva de la informacidn soliclada en los archivos
fisicos y electrdnicos con los qua cuenta esta unidad administrativa, de la cual se advirtié o siguiente:

No. No. de tramita Solicitante Den ién | Tipodereunién | Respuesta
&rica
1 1433I00EL4B0115 Quintiles México, MTmLmah DOrdinana, Desecha
S.deRLdeCV.

Fingmente le informo que por ki concierna a las “soliciludss de reunidn ante ol Subcamité de Evaluacion da
Produclos Biotecnolbgicos por parte de [...) QUINTILES LABORATORIES LTD: QUINTILES TRANSNATIONAL
INC.; QUINTILES INC, (...) para el respactivo andlisis o medicamanfo hiocomparaba con denominacin
gendrica ADALIMUMAB, incluyendo solcitudes para iongs - dg lipo ordinarlag, de sequimiento y
extraordinarias, asl como la comespondiente respuesta por parte de dicho Subcomitd™ NO sa advitid resultado
@guna por o que se colige que dicha infarmacidn as INEXISTENTE. b anterior con fundamaonto en e articulo 141
fraccion || de 3 Ley Federal da Trarsparencia y Accesd a la Informacin Plblica en comelackén con el
CRITERIIO00 509 emitida par e Pleno dal Institulo F |'de Acceso a la Infermacidn y Protecciin de
Dales...* (sic)

4. De acuerdo a lo anlerior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y elect-dnicos Con los que cuenta la Comision da Aulorizacién
Sanitaria Onicamente se encontrd informacion respecto al tramite ... 143300EL480115..." (sic), por lo que se
llegd a la conclusion por parte de esle Comitd de [nfo n gue dicha informacién es Parcialmente
Inexistente y que efectivamente la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, es la Unidad Acministrativa que en el
ambilo de sus respectivas competencias pudieran contar con |a informacién solizitada, lo cual fue parcialmente
clerto ya que no se localizd una parte de la informacion tEﬁl&da En este sentido, este Comité analizd la

respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio
acerca de la motivacion y fundamentacidn por las que se la informacion en determinada area, asi como
cuales fueron los criterios de blsqueda utilizados, y las demas pircunstancias que fueron temadas cuenta.

5. Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocd a s extraordinaria al Comité: de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que aluden los articulos 6 y 141 de 13 Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la
respuesta esgrimida por el area competente a efecto da que sejdelerminara lo conducen e,

Punto 16 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100176717:

1.« En fecha 24 de febrero del 2017 se recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, 1a solicitud de
accesa a la informacion plblica nimero 1215100176717, dirigida a la Comisidn Federal para la Proeccién contra

Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald o siculente:

“...0ue con fundamento en el articulo & de fa Constiucitn Paiitica de Jos Estados Unidos Mexicanas, asi como
el 1 y 40 de 13 Ley Federal de Transparencia y Accaso a fa [nfarmacién Pubiica Gubemarantal atentsmenta
salicito me sea proporcionada fa informacion que so describe a continuackn, que esa H. Autoridsd informe si
han recibido soliciudes de reunidn ante el Subcomis de Evaliacion de Productos Biofecia’gicas por parte de
LYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, S.A DE CV; ZYDUS PHARMACEUTICALS INC, ZYDUS CADILA: o
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que en razdn de su respectiva compelencia pudiera contar con
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3.- En fecha 07 de marzo del 2017, |a Comision de Autorizac
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIAUR
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de cualquier ofra que confenga en nombre da ZYDUS para ef respectivo andfisc del medicamento
blocomparable con dencminacidn gendrica ADAL'MU neluysndo solcfudes pera reunlanas de tipo
ordinanas, de seguimiento y exdraordinanas, as/ como id corespondiente respussta por parte de dicho
Subcomité...." {Sic)

*...En razbn de lo anterior, es menester sefialar, que el
compatencia de esta Comision de Autorizacidn Sanitaria, &5 |3 Unidad Administraciva responsable de
condar con dicha nfarmacion, de conformidad con I esia &n gl arficuda 17 bis de la Ley General do
Salud, asi como el articule 14 fraceidn | del Reglamento della Comision Federal para 12 Proteccidn contra
riesgos Sandanios, los cuales safialan lo siguenta:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presents Ley, a |a Ley Organica de la Administracién Pablica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables l2 comes én a dicha dependencia en las matesias
a que se refiere ¢ articulo 3o, de esta Ley en sus f es |, en lo relative al contrel y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XL, XIV, XX,
AN, 2OV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se reflere qudhm y XXVIl, esta (tima salva por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano entrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitadios..” (Sic.).

ta da la consulta transcrita con anfelacion es

"..ARTICULO 14, Corresponde a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria:

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

For tal malive esla Comision da Autorizacibn Sanvana reafzo una bisqueda exhaustiva de la infarmacidn
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cuzl NO se pdvirid resultado alguno respecto; °, sobcitudes
de reunion anle el Subcomitd de Evaluacion de cios Biotecnoldgicos por pare da ZYDUS
PHARMACEUTICALS MEXICO, S.A. DE C.V.; ZYDUS PHARMACEUTICALS INC.; ZYDUS CADILA; o de
cualquier ofra que contenga en nombre de ZYDUS, para of respective andlisis del medicamento
biocomparable con Denominacion gandrica ADALIMUMAB,| incluyendo solictudes para revniones de tipo
ordinarias, da seguimiento y extraordinarias, asi como la porrespondiente respuesta por parte de dicho
Subcomite...". Por lo que se colige que dicha informativa es INEXISTENTE, lo artenior con fundamento en el
articula 141 Fracciona |l de a Ley Federal de Transparencia ¥ Acceso a b Informacian Publ ca, en comelacian
con el CRITERIOD0015-09 emitido por ef Pleno del Insttuto Fedaral de Acceso 2 12 Informacian y Proteccion
da Datos.

No omilo sefialar, que la bisqueda de informacion realzada per esta Comision de Autorizocion Sanitaria fun
respecto del pericdo comprendido del 24 da febrero da 2016 al 24 da febrero de 2017 fecha en que ingrese la
sobcitud de informacion que por medio del presents se conlesta; lo anterior se encuen'rs sustentado en el
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Criterio 00/2013 emtido por el Pleno del Instituto Faderal dé Acceso a la Informacian y Prodeccion de Dalos,
&l cual sefala b siguiente:

*..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACION. EI articulo 40, fraccién || de 1 Ley Federpl de Transparencia y Acceso a la |nfarmacion
Publica Gubermamental, sefiala que los particulares deberan escriblr en su scicitud de irformacian, da forma
clara y precisa, los documentos requeridos. En ese sentidp, en el supuesio de que el particular ro haya
seatac0 el perodo sobre el que requiere ka informasidn, daberd inferpretarse que su requerimiento se refiers
al del afio inmedialo anterior contado @ partir de la fecha en|que se presentd la soliciud. Lo anterior permite

que los supetos obligados cuenten con mayores elementos para procisar ¥ localizar 3 informacin solicitada, .
Isich

4.- De acuerda a lo anterior, se observa que la Unidad Admiristrativa informd fque daspuas de haber reakzado una
bisqueda exhaustiva da la informacion solicitada en los archivos fisicos v electrénicos con los que cuentan, "NO sa
advirtié resultado alquno res a la informacidn referida por el particular” Por lo que s2 llegd a la conclusién
por parte de este Comité de Transparencla que dicha informatién es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comisifin de Autorizacidn Sanitaria era la auloridad corpetente que en razdn del
ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacin solicitada, lo cual no fue asi, En este sentido, este
Comité anahzd la respuesta con la finalidad de que dicha ﬂtiE fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un

estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacién por las que se buscé la Informacisn en determinada area, as|
coma cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las | circunstancias que fueron tomadas en cuenta.
5. En este sentido, Ia Unidad de Transparencia, convocd a s?slﬁn extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude e articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia ¥
Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el
area compelente a efecto de que s& determinara lo conducents.

Punto 17 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100176817:

1.- En fecha 24 de febrero del 2017 se recibid a través de |a Flataforma Nacional de Transparencia’, la solicited de
acceso a la informacién plblica nimero 1215100176317, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particutar sefialé lo siguiente:

“...Que con ndamento en el arficulo 8 de la Consttucidn Palitica de los Estados Unidos Maxicanas, asi como
&l 1y 40 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso & Ja fnformacion Poblica Guberramental, atentamante
solicito me sea proporcionads 3 informacitn que se descrbe a confinuacitn, qus ess H. Comision informa
sobre cualquier opinidn emitida respeco do los esfudios [necesarios con‘orme al aticula 177 Bis 2 daf
Reglamento de Insumas para I3 Salud, para i3 obtencidn de Ln registro sandario que ampere un medicamento
biocomparable que contanga Adalimumab, asi coma la copia g dicho officio o documenta ., (Sic)

2- En fecha 27 de febrero del 2017 el Coordinador General Juridica y Consultive v Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmera
CGJC/UDEN1728/2017 tumnd la solicitud de mérito a la Gumiriﬂn de Autorizacion Santzria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar conlla informacién sefialada, con el propdsilo de gue ésta
atendiera !a solicitud de acceso a la informacion piblica corespondiente.
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3.« En fecha 07 de marzo del 2017, la Comisidn de Autorizadn Sanitara, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIAIURI3026/2017 did contestacion de 13 siquiente manera:

"...En razdn de bo anferior, es menester sefalar, que el obyeto de |3 consulta transcrita con antelacidn es
competencia de esta Comision de Autorizacidn Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacian, de conformidad con b eslablecido en el articuls 17 bis de L Ley General da
Salud, asi como el arficulo 14 fraccibn | del Reglamento def la Comision Federal para la Profeccidn contra
riesgos Sandarios, los cuales sefizlan lo siguisnta;

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control ¥
fomento sanitarios que conforme a la presente Loy, a 13 Ley Organica de la Administracién Pablica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables 12 corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al conirol y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 da esta Ley: XIII, X1V, XXII,
XX, XXIV, XXV, XXVI, esta salve por lo que se refiers a cadéveres y XXV, esta ulima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano centrado que se denominara Comisidn
Federal parala Proleccién contra Riesgos Sanitacios..” c.).

"..ARTICULO 14, Corresponde a la Comisidn de Aut Sanitaria:

I. Expedir, promogar o revocar las autorizaciones sanitatias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccidn |, del presente Reglamento:...” (Sic).

Por tal motivo esta Comision da Autorizacion Sankaria realizo una bisquada exhaustiva de la infarmacidn
solicitada en los archivos con que cuenta, de ka cusl NO sa advirtid resullada alquna respecto: .. cuakquies
opinidn emitida respeclo da bos estudios necesarios conlt al arficulo 177 Bis 2 del Reglamenio de
Insumos para k3 Sakd, para L obtencidn de un registro sandario qua ampare un medicamanta blocomparable
que contenga Adaimumab, asi como [ copia de dicho oficiojo documento...". Por lo que 53 coliga que dicha
nformativo es INEXISTENTE, ko anterior con fundamento en el artlculo 141 Fracciona Il de la Ley Fadaral de
Transparencia y Acceso a la Informacian Poblica, en ion con ¢l CRITERION0015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Fedaral de Acceso a la Informacidn y Protetcion de Datos.

Mo omito sefialar, que t bisgueda de informacidn realizada por esta Comislon de Aulorizecion Sanitaria fua
respecta del periodo comprendido del 24 de febrero de 2016 31 24 de febrero da 2017 facha en que ingresa Ia
soliciud de nformacion que por medio del presenta se confesta: lo anteriar se encuencra sustentada en el
Criterio 0052013 emitido por el P'eno del Instituto Faderal de Acceso a fa Informacidn y Proteccion de Datos,
el cual sefiala lo sguiente:

"..PERIOCO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EM LA SOLICITUD DE
INFORMACION. Bl articulo 40, fraccion Il dela Liry I de Transparencia y Accesc a la Informacadn
Pibica Gubernamental, seflala que los particulares deberdn describir en su solictud de informacian, da forma
clara y precisa, los documentos requernidos. En ese sentidg, en el supuesto de que el particular no haya
sefdlado el parodo sobre el que requiers |a infoemacian, ja inferpretarsa que su requenmiento se refiere

&l del afa inmediato anterior contado a partr da |a “acha en jue se presentd &a sofcitud. Lo antarice permite |
que ks sujetas obligados cuenten con mayores e'emanios para precisar y localizar a informacitn solictada
{sc) \

———

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una \ A
bisqueda exhaustiva de 1a informacidn solicitada en los archivos fisicas y electronicos con los que cuentan, “NQ se \
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advirtid resultado alguno respecto a la informacién referid el particular” Por o que se llegd a la conclusin
por parte de este Comité de Transpasencia que dicha information es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacién Sanitaria era |a autoridad compelente que en razdn del
ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacién solicitada, |o cual no fue asl. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solictud fuera atendida debidamente, esto es, se realizéd un
estudio acerca sobre |a mativacion y fundamentacidn por las ue se buscd la informacian en determinada area, asi
como cuales fueron los criterios de blsqueda utiizados, y las demas circunstancias que fueton lomadas en cuenta.

=~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesibn extracedinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude dl articulo 141 de |a Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Infermacion Pablica, sometiendo a consideracian de esle drgano colegiado 1a respuesta esgrimida por el
area competente a efecto de que se determinard lo conducentd.

Punto 18 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100178317:

1.- En fecha 24 de febrero del 2017 se recibit a fravés de la Platalorma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacion pablica nimero 1215100178317, dirgida a la Comisién Federal para la Proleccién contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefakd o siguiente:

“...Solcita altertamente a la Comisidn Federal para Ia Prcgcmh contra Riesgos Santanos (COFEPRIS) un
listado con fodas las solictudes de registro santario racibidas durante los afles 2016 y 2017 de madicamentos
que comtongan ef principlo achvo ‘Ranibizumab” Favor de irfcluir (2 siguiante informacidn en e listado: Razdn
Sccial del Salictante, Numero da Ingreso, Fecha de Ingreso i Estalus Actual dal trémie...” (Sic)

2.- En fecha 28 de febrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de fa Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn icontra Riesgos Sanitarios, mediante oficio numero
CGJCMUDED1T48/2017 turnd la solicitud de médito a la Comsitn de Autorizacian Sanitera, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competendia pudiera contar con{la informacin sefialada, con el proposito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la infarmacion piblica comespondienta,

3.- En fecha 0T de marzo del 2017, la Comision de Autorizacitn Sanitada, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio ndmero CASIUR3057/2017 did contestacion de la siguiente manera:

"...En razbn de lo anterior, es menester sefalar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es
compatencia de esta Comision de Aulorizacidn Sanitaria, quien es la Unidad Administraciva respansable de
contar con dicha nformacion, de conformidad con Is estableido en el anficulo 17 bis de fa Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Fedaral para 13 Proteccién contra
resgos Sanitarios, ks cuales sefialan lo siguients

“-ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd|las atribuciones de requlacidn, control ¥
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la|Ley Orgdnica de la Adminlstracidn Pablica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables Iz corresponden a dicha dependencia en las materlas
a que se reflere el articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigllancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 335 da esta Ley: XIII, X1V, XX,
JOUH, XXV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se refiere a|caddveres y JXXVII, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desgoncentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Proteccidn contra Rlesgos Sanitarios...” (Sic.).
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“wARTICULD 14, Corresponde a la Comisién de Autorization Sanitaria:

l. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materlas a que se
refiere el articulo 3, fraccidn |, del presente Reglamento;..|” (Sic).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacidn Sanitaria realzo una blsqueda exhaustiva de la informackn
soliciiada en los archivos con que cuenta, da la cuzl NO se advitid resulade alquno respecta: *.. solicitudes
de registro sanitario recibidas durante los afios 2016 y 2017 de medicamentos que ceatsngan ol principio
gclvo “Ranibizumab”. Favor de incluir la siguiente infarmacion en el fistado: Razén Sacal del Solictants,
Numeso de Ingreso, Fecha de Ingreso y Estalus Actual del trdmite. ", Por by que se colige que dicha
Informativo es INEXISTENTE, o anterice con fundamerto enlal ariculo 141 Fracciona |l de I3 Ley Federal de
Transparencia y Acceso a b Informacian Piblica, en comelacdén con el CRITERICVOCO15-09 emitde por el
Plana del Institulo Federal de Acceso a ka Informacidn y Proteccdn do Dalos, (sic)

4.- De acuerdo a bo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informé que despuds da haber realizada una
birsqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos v electrénicos con los que cuentan, “NO se
advirtio resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular” Por lo que se legd a la conclusion
por parte de este Comité de Transparencia que dicha information es INEXISTENTE, ¥y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era |3 autoridad competente que en razdn del
ejercicio de sus atrbuciones pudieran contar con la informacien soficitada, o cual no fue asi. En este sentido, este
Comite analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicifud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio acerca sobee la motivacidn y fundamentacién por las que se busch 1a informacian en determinada 4rea, asi
como cuales fueran los criterios de bdsqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocs a sLs’dn exfracrdinania al Comité de Transparencia para
cefebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude & articulo 141 da la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Publica, sometiendo a cons:deracidn de este organo colegiado 1a respuesia esgrimida por el
drea competente a efeclo de que se determinar ko conducenta,

Punto 19 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100187117:

1.- En fecha 28 de febrero del 2017 se recibld a Iravés de la
acceso a 13 informacion pablica ndmero 1215100187117, diri
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siouiente:

lataforma Nacional de T-ansparencia” la solicitud de
ida a la Comisidn Federal para la Proteccidn contra

w1~ Solicito la versidn poblca de fodos fos oficios e los cuales se haya sola'ado & la Comisidn
an de dalas con refacian & fa sustanca acthva
dol Tratado de Litre Comarcio con América del
Norfe yio cualquisr ofra legisiacidn apicable, duran’e Jos Utmos 6 aflos. 2 - Soiclo la versidn pihlica do fos
oficios mediante los cuales se hayan emitido las doc araloniss ide proteccion de datos con re'acion & Ja sustancia
acitva "ATOMOXETINA® o fos medicamentos que [ confepgan, con base en fo previst en el capitulo XV)I
del Tratado de Libre Comercio con América del Norta wo cualguier olrs leqislacién aplicatia. durants los dlimos
f afios..." (Sk)

2+ En fecha 01 de marzo del 2017 el Coordinador Genetal Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Preleccién pontra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
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CGJC/UDE/D184772017 tumné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera centar cor la informacién sefalada, con el propésito de que ésta
alendiera la soficitud de acceso a la informacion piblica correspondienta,

i L
[

3.- En fecha 08 de marzo del 2017, la Comisién de Autorizicidn Sanitaria, a traves de la Direclora Ejecutiva de

Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficig nimero CASIZURIZ0B0/2017 did contestacién de la
siguiente manera:

"...En razén de lo anterior, es menester sefialar, que el oblelo de ks consulta transcrita con antelacidn es
competenca de esta Comision da Autorizacidn Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacian, de conformidad con lo establgeido en el articulo 17 bis de la Loy General de

Salud, asi como el articuky 14 fraccion | del Reglamento def ta Comision Federal para 13 Proteccién contra
nesgos Sanitanios, los cuales sefalan b siguients:

"..ARTICULO 17 bis- La Secretaria de Salud ejercer
fomento sanitarios que conforme a la presents Ley, a
Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corres
a que se refiera el articulo 3o. de esta Ley en sus fracel I, en lo relativo al contrel y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los ulos 34 y 35 de esta Ley; X0, X1V, X301,
XX XXV, XXV, XXV1, esta salvo por lo que se refiere a cadiveres y X0V, esta iltima salva por lo

que so refiere a personas, a través de un drgano centrado que se denominara Comisidn
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarlos...” (Slc.).

las atribuciones de regulacién, control y
Ley Orgédnlca de la Administracién Piblica
den a dicha dependencia en las materias

"--ARTICULO 14, Corresponde a la Comisidn de Aut 6n Sanitarfa;

|. Expedir, pro © revocar las autorizaclonés sanitarias relaclonadas con las materias a que se
refiere of articulo 3, fraccidn |, del presente Reglamento;..” (Slc).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitara una blsqueda exhaustiva de la informacidn
solictada en los archivos con que cuenta, de [a cual NO se advilio resultada aiguno respecto; °...cficios
mediante los cuales se haya solictado a la Comisin Federal para la Proteccidn contra Riesqos Sandarios fa
profecodn de dalos con relacidn a la sustancia activa "ATOMOXETINA® con base en lo pevisto en el capitulo
Vil del Tralada de Libre Comercio con América del Nore yio cualquier otra legislacidn 2 plcable, durants los
Gitimes & afos. 2- Solicito la versdn piblica de los oficis mediante los cuales so hayan emitido las
declaratorias de profecoidn de datos con. relacidn a3 la| sustancia activa’ "ATOMOXETINA"  yio los
medicamantos que la contengan, con base en lo previsto en el capitule XV1I del Tratads de Libre Comarcio
con América del Nore yio cualquier otra legislacion aplicable, durante los Glimos 6 afs ", Por b que se
cobge que dicha informativo es INEXISTENTE, o anterior con fundamento en €l aticulo 141 Fracciona Il de la
Ley Federal de Transparencia v Accaso a B Informaciin Plblica, en correlacidn con el SRITERIOINO01S-09
emtido por el Piano del Institute Faderal de Acceso A la Informacian y Proteccian da Datas.. * (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Admin|strativa informé que después de haber realizado una
bisqueda exhaustiva de la informacién soficitada en los archives fisicos y electrinicos con los gue cuentan, “NO se
advirtié resultado alquno respecto a la informacién referidd por el particular” Por lo que se llegd a la conclusidn
por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacidn Shnitaria era la autoridad competente que en razén del
efercicio de sus alnbucignes pudieran contar con la inform sobdtada, lo cual no fue asl. En este sentido, esla
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Comite analizé la respuesta con la finalidad de que dicha mlin:Fd fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un

estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscd Ia informacian en determinada area, asi
como cuales fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demas circunstancias que fueron fomadas en cuenta,
5.~ En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para ks efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Feceral de Transparencia
¥ Acceso a la Informacin Piblica, sometiendo a consideracin de este drgano colegiads la respuesta esgrimida
por el area competente a efecto de que sa determinaré ko conducents.

Punto 20 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100193117:

1.- En fecha 01 de marzo del 2017 se recibit a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia®, |a solicitud de
acceso a la informacidn piblica nimero 1215100193117, dirlgida a la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefald lo sicuiente:

“..For medio de fa presante solfedo informe si existe algur| registro santaria expedide o en trémido para un
medicamanto genarico o biosimiar que contenga of principio activa ADALIMUMAB, .. " (Sic)

2- En fecha 03 de marzo del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proleccién |contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimern
CGJCIUDE/D1915/2017 tumd la solicitud de médto a la de Autorizacién Sanilaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con a Informacion sefialada, cen el propasito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacian piblica comespondients.

3.- En fecha 0T de marzo del 2017, la Comisién de Au

i Sanilaria,a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmaces y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIZU

2412017 dab contestacion de la siguiente manera:

*...En razdn de lo anterior, es menester sefiaiar, que el obipto da I3 consulta ranscrits con antelacién es
competencia de esta Comision de Autorizaciin Sarilaria, quien es la Unidad Administraiva respansable de
contar con dicha informacidn, da conformidad con 1y establ en el aticulo 17 bis de [a Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fracesn | g2l Reglamento da|la Comision Federal para b Proteccion contra
riesgos Sanitarios, kos cuales sefialan lo siquiente:

“..ARTICULO 17 bis La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a Ia| Ley Orgdnica de la Adménistracion Publica
Federal, y los demds erdenamientos aplicables I comesponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al contrel y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los drticulos 34 y 35 da esta Ley: XL, X1V, XX,
YU, XXIV, XXV, XXV], esta salvo por lo que se refiere a| caddveres y JOOVIL, esta Gltima salve por lo
que se refiere a personas, a lravés de un drgano desconcentrado gue se denominara Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

“..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisitn de Autorizacion Sanitaria:

I Expedir, prorrogar o revocar las aulorizaciones sanitatias relacionadas con las materias a que se
refiers el articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento....!" (Sic).
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For tal motvo esta Comisicn de Autorizaciin Saniaria realizo una bisqueda exhaustiva de la infarmacicn
solcitada en los archives con que cuenta, de la cual NO sa advirtid resultad aiguno respecto: .. si existe
algin registro sanitario expedda o en tramita para un ento gendrico o biosim la- que contenga el
principia activa ADALUIMUMAB..*, Per lo que se colice que deha informativo es INEXISTENTE, I anterior con
fundamento en ol articuio 141 Fracciona || de la Lay Fedefal da Transparencia y Acceso a la Informacian
Publica, en comefacidn con el CRITERIOND0015-09 emitido por el Plena del (nstitvio Federal de Acceso a 1
Informaciia y Proleccidn de Datos.

No omito sefialar, que & bisqueda da informacidn realizadal por esta Comision de Autorizecion Sanitaria fue
respecta del periodo comprendido del 01 de marzo de 2016 I 01 de marzo de 2017 facha en qua ingreso la
soliciud de mformacian que par medio del presenta se co » lo antasiar s2 encuencre sustentada en el
Criterio 0092013 emitdo por el Piena del Instituto Faderal dd Acceso a ka Informacitn ¥ Proteccion de Datos,
el cual sefiata lo siguienta:

"..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACION. El articulo 40, fraccitn 1l da I3 Ley Federpl de Transparencia y Accese a 3 Infarmacion
Publca Gubernamental, sefizta que los parficulares deberan gescriblr an su soliciud de informaciéen, de forma
tiara y precisa, los documenles requenidos. En es2 sentidd, en el supuesto de que ¢l particular no haya
sefialado el periodo sobre el que requiere la informacian, debiera interpratarsa que su requerimiento se refiere
al del aho inmediato anterior contado a partr do 1a facha en|que se presentt la solicitud. Lo anterior permita
que los suletas obligados cuenten con mayores elemantos para pracisar y localizar la infarmacion solictada .
(Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Admi
bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en ks arch
advirtié resultado alguno respecto a la informacién referi r el particular” Por o que se llegd a la conclusidn
por parte de este Comité de Transparencia que dicha informatidn es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoeidad compelente que en razén del
ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solictud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacion por las fue se buscd la informacisn en determinada drea, as|
como cuales fueron los criterios de blsqueda utiizados, y las demas circunstancias que fueron lomadas en cuenta,

trativa informd que despues de haber realizada una
fisicos y electronicos con los que cuentan, “NO se

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesién extraordinaria al Comité de Transparendia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude pl articuls 141 da la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiada la respussta esgrimida
por el area competente a efecto de que se determinard |o condlcente.

Punto 21 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100493317:

1.- En fecha 01 de marzo del 2017 se recthid a través de la
acceso a la informacidn pablica ndmero 1215100183317, din
Riesges Sanitarios, en la cual el parlicular sefiald lo siguiente:

lataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud de
ida a la Comision Federal para la Profeccidn contra

“...Por medio de la presante salcito informe =i exdsten j'a-'n’a'l'ud'as de registro sandario que hayan sido
ingrasadas hasta la fecha ante la COFEFPRIS para el principio activo ADALIMUMAB promovida por fa sociodad
denominada Amgen Méxco S.A de C.V. en especifico del medicamento biosimilar denom nado *Amjevita”...”
(Sic)
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3.- En fecha 07 de marzo del 2017, la Comision de Autoriz
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIAIURY

competencia de esla Comision de Autorizacion Sanitaria, qui
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*...En razon de lo anferior, es menester sefalar, que el nbjF de la consufa lransenta con antelacidn es

conlar con dicha informacion, de conformidad con ko e
Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento da
riesgos Sandtarios, los cuales sefizian lo siquianta;

&5 [a Unidad Adminisirativa responsable da
ido en & arficuly 17 bis de ka Ley General de
a Comision Fadaral para 13 Praleccidn contra

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd|las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la|Ley Orgénica de la Administracién Pablica

Federal, y los demds ordenamientos aplicables la corres
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fraccio
los establecimientos de salud a los que se refieren los
AXIL XXV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se reflere a
que se reflere a personas, a través de un Grgano
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios..” (

"..ARTICULD 14. Corresponde a la Comisién de Auto

. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanita
refiere el articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento....

For 1al motive esta Comision de Autarizacidn Sandaria real

den a dicha dependenciz en las materias

I, en lo relativo al conired y vigilancia de

iculos 34 y 35 de esta Ley: X, XIV, X341,

cadaveres y XXVI, esta ultima salva per lo

gncentrado que se denominara Comisidn
&)

6n Sanitaria:

as relacionadas con las materias a2 que se
(Sic).

una bisqueda exhaustiva de 1a informacidn

soficitada en las archivas con que cuenta, da la cual NO s advirtio resullade akquno respecto: ... sclicitudes
de registre sanitatio que hayan sido ingresadas hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio activo

ADALIMUMAB promovida por la sociedad denominada
medicamento  biosimiar denominado “Amiewvita’..". Por

en México 5.4 da CV en especifico dal
que sa colige que dicha informatvo es

INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Rracciona il da la Ley Federal de Transoarencia

¥ Acceso a la Informacadn Plblica, en comelacide con el
Institute Federal de Acceso a la Informacdn y Proleccdn de

Mo omito sefalar, que L3 bisqueda de informacion raalzada

ITERICHVO0015-09 emitido por el Pleno dal

esta Comision da Autorzaziin Sanitaria fua

respecto del penodo comprenddo del 01 de marzo de 2016 & 01 de marzo de 2017 facha en que irgreso la
solicilud de informacabn que por medio del presento se contésta; lo anleior se encuent-a sustentado en &l

Criterio 00972013 emitido por el Pleno del Instituto Faderal da
el cual sefiala lo siguiente;

"..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CU

INFORMACION. El articula 40, fraccidn Il de la Ley Fadera
Publca Gubernamental, sefiala que los parbculares deberd
forma liara ¥ precisa, los documentos requeridos, En ese senl)
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ac, Ciodind Mo, CF. as0u,
ik, www el eprss ol e

Cpfepris[3>>

2- En fecha 03 de marzo del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Preteccion

CGJCIUDEN1817/2017 turnd la solicitud de merito a la Comision de Autorizacidn Sanitzria, Unidad Administrativa
que en razdn de su respectiva compelencia pudiera contar con jla informacitn sefialada, con el propdsilo de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica corespondiente.

confra Riesgos Sanitarios, medante oficio nomero

+hin Sanilaria, a traviés de la Subdireclora Ejecutiva de
2512017 did contestacion de la siguiente manera:

A
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soflalado el paniodo sobre el que requiere la informacién, d interpretarse que su requenmiento se refiera
al dal afo inmedialo anencs contado a partir de & facha en que se presentd la solizitud. Lo anterior parmie

qua s suplos obigados cuenlen con mayocres elemenios para precsar y localzar la informacion
soficitada..." {Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que 1a Unidad Adminjstrativa informd que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivps fisicos y electrdnicos con los que cuentan, *NO se
advirtié resultado alguno respecto a la informacion refer el particular” Por lo que se llegd a la conclusion
por pante de esle Comile de Transparencia que dicha info on es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectvamente la Comisidn de Autorzacidn Sanitaria era la autoridad competente que en razén del
efercicio de sus atibuciones pudieran contar con la informacidn solicitada, bo cual no fue asi, En este sentido, este
Comité analizt la respuesta con la finalidad de que dicha solicifud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio acerca sobre la motivacidn y fundamentacion por las que se buscd la informacidn en determinada area, asi
como cuales fueron los criterios de basqueda utilizados, y las demas eircunstancias que fueron tomadas en cuenta,

9. En esle senbdo, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
¥y Acceso a |a Informacion Publica, sometiendo a cons'deracion de este degano colegiada |a respuesta esgrimida
por el area compelente a efecto de que se delerminard o condgcente.

Punto 22 de la Orden del Dia.- Cumplimisnto dg la resolucién recaida al Recurso de
Revision RDA 4767/16 de la Sclicitud 1215100518916:

1.- En fecha 06 de enero del 2016, s recibit a fravés de la ° Yalaforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
de 2cceso a la informacidn pablica nimero 1215100518916, dirigida a la Comisién Federal para la Profeccion
confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald ko sigulente:

“...El nimero de permisos de investigacién clentifca que 14 Comisin Federal para Ja Fretecsitn Cenlra
Riesgos Sanifarics ha olorgada a organismos, instiuciones, par elc., para la adquis cidn de cannabis
de conformidad a o establecido an el arficula 238 y damés aph de la Ley General de Salud, a:i como,
respeclo de cuantas de esfas personas han informado el resulfado de las investigaciones efecfuadas y cdmo
@ utlizd la sustancis cansbica. De cada uno de parmisos quo Se locatican so soficla fambiédn: () of ndmero
dal parmise; (i) fecha de cforgamianto def parmiso (i) inacitn @ nombra comarcizl d'od parmisionano,
{t) tiular da Ia icancia o permiso y (v) malenia del parmiso| (v &f resubado la investigacdn realizads o e
estafus de la misma y (vi) 13 forma an que Se wiizd &f cannalss.... " (Sic)

2. En fecha 13 de octubre del 2016, ol Coordinador General Juridico y Consultive y Tiular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn coptra Riesgos Sanitarios, madiante oficio nimero
CGJC/UDE/OS801/2016, tumnd la solicitud de mérto a 13 Comisidn de Aulorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en el ambilo de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que ésta alendiera la sofcitud de acceso a la Informacion plblica correspondiente.

3.- En fecha 03 de noviembre del 2016, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de [a Direclora Ejecutiva
de Autorizacion de Productos y Eslablecimientos, mediante oficio nimero CAS/DHNORM1040/2018 did
canlestacidn de la siguents manera:

MMonterrey g, Col. Homa Morte, Dels Coauhiérfoe, Cindiad Méexieo, OB, as7omn,
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“..En rezén do o anterior, esta Comisién de Autorizacipn Sanitaria reakzts l3 busqueda exhaustiva
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corespondients en los archivos flskeos y eledrdnicos o
peticianario, advitienda que el hoy peticionario NO especific
dichs busqueda de Ia facha ingreso de Ja presents solict
resultado fa INEXISTENCIA dao la infarmacitn. Lo antarior

ig Ley Foderal de Transparencia y Acceso a la nformacian

¥ las caractaniclicas sedslzdss por & hoy
un periodo do bampo delerminado, procedid la
al a0 inmediafo anterior, oblenenda como
fundamanio an ef adiculo 141, Fraccian If de
Jbiica Gubormamental, en cargordancia can lo

sefamado porlos CRITERIOSD015-09 y 00913 emitidos por &l Plana del INALL.." {Sic),

4.- Inconforme con la respuesta a la solicitud de informacion 1215100518516, el solicitante prasentd Racurso de
Revision al que le recayd el nimero de expedients RDA: 4767/16.

5- En fecha 15 de diciembre del 2018, el Instituto Nacional de Trasparencia, Acceso a la Informacién ¥
Proteccidn de Datos Personales, admitid el recurso de revisibn inferpuesto por el soiicitante, e cual fue notificado
a esta Comision Federal el pasado 15 de diciembre del 2016, en & cual se menciona el aclo qua sa recurre ¥
los punitos petitorias [os cuales son los sigulentes:

Descripcién de Ia solicitud: *...Ef nomero do permisos de i
para la Profecoién Contra Riesgos Sandarios (en Jo sucesh
inshtucionas, particulares elc, para la adquisicidn de cann
238 y deméas aplicables de la Ley Genaral da Safud, as/

informado el resultado de las investigaciones efectuedas y
De cada uno de permisos que se localicen so sciicla fam

gacion cientifica que 12 Comisidn Fedaral
la “Comisian?), ha olorgaco a organismos,

% da conformidad a lo establecdo en ef articulo

respocio de cuardas de astas personas han
50 utilizd fa susfancia canadica.
higm: (1) ef nimero del permiso; (i) facha de

olorgamianfo del permiso () denominacidn o nombre mwm (i) fular de la keencia

o permiso y (v) materia del parmiso, (vi) & resultada iz dn
{vi la forma en que se utlizd e cannabis,..” (Sic).

gacidn realizada o of esiatus ds I3 misma y

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: *..PRIMERC, EL RANGO DE BUSQUEDA DE LA

INFORMACION IMPUESTO POR LA AUTORIDAD ES CON
MAXIMA PUBLICIDAD

TRARIO A LOS PRINCIPIOS DE EFICACIA Y

principios de eficacia y méxima publicidad propias gl

de acceso g la infermacién ya qua fa

En el presente agravio se demastrard quo a respuesta m?‘ por el sualo obigade es confrana a los

respuesta que sa reclama fue emitids erbilraramante af imi

@l rango de busgueds da 13 informacién sin

faber raguendo & /a solictanto.

Tal como & establoce la Ley General uno de os
mformacidn a5 &f prncipio de eficacia, misme que impoane
tutelar, de manara efective, ef darecho de scceso a la infor,
articule 8 de la Ley Genoral. Esla oblgacicn que 5o la i
mismes han de velar pomue fa informacidn que
efectivamante solcilaron, adn més, supond quo of derecho
vea efectivamente utelade en tanto reciban [a informacidn
Asimismo, el prnciplo de méxma publicidad se enge coma
implica por una parle qua la regia general &s \a mayor ape
podar dal argano cbigado, esto es, foda la informacidn pueda
por axcepeitn [a informacion se clasifcard como reservada
méxima publicidad implica también mayor disponiblidad da [4

rectores an frafdndose de acceso & la
obbgacion da los arganismas garanfes para
ion, ko anterior en famminos da fa fraccidn 1) dal
8 @ jos arganismes garanies impica qua fos
onan @ los sobcfanles fea aguela que
o5 cwdadanas de scceso @ iz miormackan se
fue sofictads.

iar fundamental en la materia. Dicho principio
urd af pibiico respacto de 12 infarmacidn en
ser del conoommiento di fos coliefantes y soio
o confidencial; por ofiro lado, of principio de
informacidn que ostd an podar dal drgang &l

que 58 sobcta fa misma Lo anlerior ha sido rederado por el siquiente erfano udicial:
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ACCESO A LA INFORMACION, CRITERIOS QUE DEBEN |OBSERVAR LAS RESTRICCIONES QUE SE
ESTABLEZCAN AL EJERCICIO DEL DERECHO RELATIVO. El gjercicio del derecto de acceso a la
mifermacidn contenido en ef aticulo B0, de la Constitucidn Ppiitica da los Esfados Unidos Mexicanos no es
absolto, en fanlo que puede ser restringido excepcionalmente y séio en la medida nezesara para dar
eficacta a olros derechas o bienes constifucionalas. pero como & Estado debe establacer las candiciones
para su plend glarcicio s imitaciones arbirarias ni diserimingcibn alquna, mediante las pol ticas putiicas en
la matena, las restriccionas que se establezcan deben cbservar los criterios de- &) razonsbiidad, esto es,
enfocarse & satislacer Jos fines perzeguides; y b) proporc ad, qua s fraduce an gue fa medda no
impida &f geraicia de aquel derecho an s fofalidad o generg en la poblacion una inhibicidn af respecto. En
consonancia con Jo anferior, las swloridades deben dar prevalends @ ks principios inmersos en fa
Constitucion, frenta a i3 Ley Fedaral de Transparencia y 8 la Informacion Fublcs Gubemamenta,
concibiendo ef sefalado derecho bajo la logica da que fa regla general debe ser fa méxima publcidad do fa
informacidn y disponiblidad, de modo qua, en aras de far su acceso. han de supararse los meros
reconocimianfos formales o ritos procesales que hagan orio el gercicio de este derecho. en [a
intelgencia da que, sobvo I3 basa no formalisla de un enlo oa hecha ¥ una inlerprelacidn dindmica y
eviiuliva S8gun I35 ciunsianclas, debe prevalecer la es ¥ refevancia dod devechio urdamentsl, v sdio
de mangra excepcional podrd resiringlrse sU elarcico, enla que allo 58 ancuentra fustificado, acorde
con los requistas descntos, lo que ancuantra sustenta en e articulo 1o, constitucional, conforma af cual se
acentua la importancia fanto de propiciar como da vigilar of 0, proleccion ¥ promocidn de los derechos
humanas, reconocéndosa qua las normas en esa materia etfablocen estindares minimos de profeccidn y
son, por fanta, susceplibles de amplaciin 8 inferprefacion en el sentido de aplicacidn mas favarable a fas
personas, aunado al hecho da que los darochos fund han aleanzado un efecto Ja kradiaciin sobre
fodo &f crdenamienlo juridico, 1o que so asoda con si dfmension objetiva, que se fraduce en que su
confenida infarma o permea a ésta, da manera que 5f ef Texty Fundamental recoge un conjunto da valoros y
principios, ésfos imadtan af rasto dal ordanamisnto.

Por tanty, fa infarmacion que recibe ol solietanfe debe ser que expresamente solictt, en & enfandido
qua @l Argano emisor de i3 misma proporcionard foc'a aquell informaodn disponibls bajo su control & fin de
hacer afectiva ol derecho de acceso & la informacion eforcladd por el soliclants,

En la especie, 5i la suscrla no especifica un rango da sokcitud y bisqueda da fa informac it resulta arbdrario
que Ia aulerdad o imponga da forma diserecianal en lanto ipda aquella mformacion qua esi4 en poder dal
trgano oblbgade diversa & rango impuesto queda fuora dal da ia salctante, consituyendo ko aierior
una confravencitn a los indicados principios da eficasia y méxima publicidad.

Tanfo la Ley General como la Ley Federal estabiacan la o del drgano obligade de requernr af
sobictanie a fin de qua precize uno ¢ vanos datos respacto da su soficud. La Ley Fecersl ko requla da 3
siguiente forma:

Articule 129, Cuando los detalles proporcionados para

incomplefos o sean errdneos, [ Unidad de Transparencia
denire de un plazo que no podrd exceder de cinco dias, con
para que, en un témming do hasta diez dias, indique olros
bian, procise Uno o vanos requenmientos da informazian

Esfe requarimignto mferrumpira & plazo de respuasta es!
I que comanzard a computarse nuesamens &l dia sigu
caso, ef Sujelo Obligado afenderd la solictud en ios témi
infarmacion adicional
La sohctud se fendrd por no presentada cuando fos saliatan
adicianal. En el caso de requenmientas parciales no d
Io que respocta a fos contenidas de nfarmacidn gue no forma

zar Jos  documentos resul'sn insuficientss,
requonr al solicifante, por una solg vez y
05 8 party da la presordeciin de la seliatud,
entos o comja fas dafos proporcionados o

an of articula 135 da 17 presente Ley, por
ded desahogo por pare da’ particular. En osfo
en que fue desahogado & requenmiento de

no atiandan & requenmian’a de infarmmacidn
ados, £a fandra por presen‘ac's (@ solcfud por
parte el requerimianio.,

sonterroy g, Coll Romu Norte, Thel, € |.'.11:_"|I-."|1,.|'1_'.1.".|.|| il Mo, U1, s6mm0n,
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En razdn de ko expuesto, se evidencia &l Instifuto qua fa inforr
de investigacian ciendifica que fa Comisidn habia olcrgads en
no solo respecto de aquelas oforgadas durante &l dtimo afo
Camision es que proporcione & ndmers de permisos o
orgamismos, msliucionas, parficulares efc., para [a adquisicid
en & arficulo 238 y demds aplicablas de i3 Ley General de !
personas han informado ef resultade da fas inve '
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nacion selcdada versaba rospoacto da permisos
maleria de cannatés 8 1a facha da la solfictud p
Asi, Ia respuasta que se busca por pare da (9
mvestigacidn cientifica que ha olorgado a
1 O cannabis da confarmicad a lo estabiocido
Salud, asi como, respeco de cuantas de esfas
efecluadas y como se wiiizd la susfandia

canabica, la anfenor informaciin cdebard sor proporconada sin restriccién alquna por cuarto a lapsos.

SEGUNDA. LA RESPUESTA EMITIDA RESULTA CONTRARIA A LO ESTABLECIDO FOR EL ARTICULO

13 LA LEY FEDERAL Y EL RELATIVO DE LALEY GENERA

En of prosenle agravo se demostrard qua la respuasta
presuncion establecida en la Ley Federal por cuanfs fa in
establecida en la Loy General de Salud a favor dal sujafo obl
Dicha facultad se encuentra contemplada en la Ley Genaral
Articule 238- Solamente pars fines de investigacidn clont
organismos o instifuciones que hayan presentado
dependancla, la asdquisicion de osfupelacentes & que 58
organsmos & inslfuciones comunicardn & [a Secratana
efecluadas y como sa utilizaron

itida por g sujelo obbgads s contrana a fa
oidn sofictada versa respecto de una faculfad
adn.

Salud en Jos tarmings siguianfes;

la Sacretarla de Salud sulerizars a8 los
de mvastigacitn auwloizada por aguela
refiere e Ariculo 237 de esta Lay. Dichos
Salud e resulfado de laz investigaciones

Por cuanto la COFEPRIS -sujeto & quien se dingid |a sofctyd- esta investida do la facullad respacto da la
cual versd la sobatud de informacian en cuestidn hey una presuncion de que iz mformacian debe existi, en
consecuencia la raspuesta que Ja suscrta oblevo resulta del todo contraria @ la ley. Mas adn, suponiendo
que la informacitn solicitada no existe las propias leyes do 13 matara edablecen [a obligacidn por parte del
drgang garante da fundar y mofivar 13 respussta de inexs) en atencidn de las causas que la mathen,

En la especie. como esta Insfituto podrd advertir del andfsis que haga de la respuesta que fue emitids por ol

drgano obligado contenida en ef oficio nimarp CA

mid a sefalar [a inexistencia de (a informacidn sin aporfar alt

O inexisfencia. Lo anfenor an franca corfravencdn a lo
Siquigntas;

Articule 13, Se presume que la informacidn deba existir &
funcionas que los ordenamientos juridicos apfcables clorguen
En los casos en que clertas facultades, compalencas o fum
malivar la respuesta en funcian de las causas que mativen ia

104002016, podrs verificar que dnicamente se
dato o razonamienfo qua molivara (@ causa
atiecido por 1a Ley Fedeal en Jos tdminos

se refiere 8 las facuktades, compefencias y
8 los sujelos obligados

nones o S8 hayan efercido, se debe fundar
enstencia.

Por ko anfeniarmants expuesto, resula del fodo contrario 8 Iag leyes y fransgreds ef darecho de scceso a la

informacion da la suscrla la respuesta emilida por cuarto &
ingistencia da (e informacidn. Suponiands sin concsder que
argano chiigado la respuesta que 5o busca oblensr es que af
en loda caso indique 8 la suscrta f drgane que pueds proparn

drgano obigado omite moftvar [a razdn da ia
8 informacian solciada no exisla en poder dal
sma molive la razdn de inaxistencia aludida y
pianarta... " (Sig).

6.~ En fecha 04 de enero del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Tiular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proleccidn coptra Riesgos Sanitanios, madiante oficiko nimero
CGJC/UDE/URITIIN2016, comunicd a la Comisidn de Aulorizacidn Sanitada, que fue inlerpuesto & recurso de

Monterrey g4, Col, Foma Nore, Del, Cuauhbémgor, Ciadad Mexgeo, CUF, a0To0,
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4767116, con |a finalidad de emitir kos alegatos
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revision al cual se le asignd el nimero de expedien's RDA:
correspondientes en el recurso que nos ocupa,

1.- En fecha 05 de enero del 2047, la Comisiéy de mﬁzacim Sanitaria, a través del Gerente de
Medicamentos Alopaticos, mediants oficio nimero CASIOHOR/D0199/2017, emitié los alagatns corespondientes
del recurso de revisidn que nas ocupa, en los siguientes términas:

*... En razan de ko antarior, me pammilo hacer de su ; ¥ en &l senfido do podar dar confestacion a
los argumentas del hoy recurrents, o procedic & raalizar urla nueva busqueda exhausiva en los archives
fisicos y efectrénicos con Jos que cuenta esta Unidad Adminitrativa, danfro del ado inmediato anteriar, da la
cual se advierts que NO se Jocaliza I informacién con las pracisiones y criterios de bisqueda sefiaiadas, tal
¥ como Se argumentd an 13 respuesfa inicial do dsfe suielo obligado, & amparo do ko dispuesto en &f
CRITERIQGO0%-13 emifido por & Pleno del INAIL

No obstante cabe sedalsr que, esta Comisidn ds Auforizacibn Sanaria, tiens la obligacién fundamental de
futelar ef Derpcho a la Salud, en vitud de las faculades yf obligaciones que sustancilzs que Jo fusron
confendas a fravés da lo dispuesto en of Ariculo 14 del Reglamento de esta Comisian Federal

Elio es asi que, el instiulo Nacianal de Acceso a la Informacian ¥ Proleccidn de Datas (INAl) estsbleco
modiante of CRITERIOO009-13 que, =i an of confenido d& [a solictud de acceso & la informacion, &f
peticionanc na esfablezca un perodo de tiempo en of qua compranda la busqueda da (3 nformacidn, éde
sertt por UN AN, En ese sentido, esta Comisién Fedaral, hasta of dia de hay, ha cumplico con la Obligacidn
de Transparencia qua k2 58 ha generado 4 fravis de la del hoy rocurrenta, por o que NO esta
ostableciends discrecionalments el rango de bisquada.

En ese mismo ordan da iMaas, se Canfima la INEXISTENGIA
CASVZORM1040:2016, de facha 03 de noviembre de 2016,
fracchdn Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso &
CRITERIQN015-09 asi coma CRITERIOM009-13 emiidos pa
Informacitn y Proteccian da Dalos.,

Finaimente solicko se me fanga por prasentado en Hempo |
corespondientas..." (Sie),

emifida ivcialmenta a fraves del oficio ndmero
Lo arterior con fundamenta en el arficulo 141
fa Informacdn Poblica en sorvelacdn con los
r ef Pleno def Instituta Fedaral de Acceso s la

j lorma los presenfes alegatos pars los fines

7.- En fecha 27 de febrero del 2017, e Instituto Nacional
Profeccion de Datos Personales, emitid resolucidn al recurso
instruyd a esta Comision Federal ko siguiente:

de Transparencia, Accaso a la Informacion y
e revision nimero RDA: 4767116, en &l gue se

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENOQ DEL IFAl Mediarte Nolficacion de Resouckén el nstituto
Nacienal de Acceso a la Informaciton v Proleccitn de Dalos (INAl). notifica quia se MODIFIQUE ia
respuesta emitida por esta Comision Federal, @ Instruye & afecio de que se entreque af noy recurren's fa
infarmacitn consisfanto en;

“...En consecuencia, esle Instiuto deferming, con fundamento en el articulo 157, fraccdn 1l do la Ley
Federal do Transparencia y Acceso & 13 Informacide. Piblica, fue lo procedente para ef caso que nes ocupa
&5 MODIFICAR ia respuesta da la comisan Federal para la Proteccitn confra Riesgos Sanranos, & instruira
& efecto de qua fomando en cuenta fo sefialada par en la pﬁ'rmra resolucion, realca una Nueva bosquada
de la informacion solictada, con un erieno amplio, esto e sin sujetarse 2 un parodo definido, en los

Menterrey 33, Col. Roma Norte, Del. Cuauhtém
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archivas da fodas ias unidadss adminsirativas que considemn
Comisén de Autorizacitn Sanitarta y la direccidn Ejecutiva de
Susfancias Quimicas, y entregue la misma af particu 'ar,
Ahara bien, respacle de |3 modalidad de entrega. cabo
remitise & la dirsccidn elecirdnica sefalada por ef particular

Crdmoryd it Mol 2w m b ¥ iplops iy
s ird Miasgos Lar la b

compalendes, entre [as gue ne podra omir a ia
Reqgulaidn de Estupafacion’as, Psicolriplcos

qua la infarmacidn que s¢ localcs, debera
afecto do oir y rechbir natificaciones,

Solo en caso de que la misma no obre en formato elsctrinico,
&l resto da las modatidades en las que se podrd tener acceso
Finaimente, cabe safiatar que la infarmacidn que, en su
respecto de fa cusl se actualice alguna de fas causales de
de la Ley de la maferia, en cuyo caso, ef sufelo cbigado
prolaja 13 infarmacidn clasificada, asi coma la comralativa
funde y notive fal dasificacion...” {Sic)

&l supeto obbgadodabara patificar al recurrenfa
I3 infarmacidn,

. 50 Jocalice, pudiera contaner infroamcion
iicacion provistas en los anjculos 110y 113
eberd enfrogar una varside pabbca an fa que
& del Comdé dg Transparancia en ia qus so

Cefepris[2>>

8.- En fecha 27 de febrero del 2017, el titular de la Unidad dg Transparencia de esta Comision Faderal para la
Prateccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero CGJCIUDE/URIATA1/2047, turnd la notificacién de
la resolucidn del recurso de revision con ndmero de ex te RDA: 4767I16, a la Comision de Aulorizacién
Sanitaria, a efecto de que diera cumplimiento a la resolucion en comenta,

9.- En fecha 01 de marzo del 2017, y en cumplimiento a la resclucidn mediante |a cual se instruyd a este Sujeto
Obligado ®...realice una nueva bisqueda de Ia informacion solicitada, con un criterdo amplio, eslo es, sin
sujelarse a un perodo definido. en los archivos de todds las unidades adminsitrativas que considers
competentes, entre |las que no podré omitir a la Comistn da Bulorizacién Sanitaria y 13 direccidn Ejecutiva de
Regulaién de Estupefacientes, Psicolropicos y Sustancias Quimicas, y entreque la msma al particular...”, la
Comisidn de Autorizacion Sanitaria, mediante oficlo CASIO1URI02755/2017, dib respuesta al cumplimenta de
resolucian al recurso de revision objeto del presente ardlisis, en los siguientes 1&rminos;

“...En razon de lo anterfor, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva
correspondiente en los archivos fisicos y electronicos las caracleristicas sehaladas por &l hoy
peticionario, advirtiendo que ef hoy peticionario NO ez

procedid la dicha busqueda de la fecha ingreso de la
obieniendo como resultado la INEXISTENCIA de Ja
articulo 141, Frace. Il de la Ley Federal de Transpare
cencordancia con lo sehalado por los CRITERIOS/ 0015
fsie)

enero del presante, se emiio el auts de admision de

co un periodo de tempo deferminado,
te solicitud al aho inmediato anterior,
ation. Lo anterior con fundamento en el
2 ¥ Accaso a [a Informalion Publica, en
y 009-13 emitidas por al Plano dal INAL"

Mo obstante, en fecha 05 da enaro, mediante cofreo Elmﬁﬂ s& notifes que mediante auo da fecha 03 de
| recr

alego ko siquienta:

“ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: "..A

do revision, mediante el cual el paticionario

wes de los argumentos que se desarrolian

en las siguientes lineas se demostrara Iz ilegalidad de la respuesta emitida por ¢l sujsto obligado. So
debe precisar que el suscrifo considera que con el estudio del unico agravio se podra advertir que of

sujelo obligado no atendio a lo planteado en la solici
una respuesta incongruente.

UNICO. EL RANGO DE BUSQUEDA DE LA INFORMA
CONTRARIO A LOS PRINCIPIOS DE EFICACIA YMAXIHA

AMonterrey 33, Col, Roma Sore, Del, Cunehten
Tol. so8a-53000 Ext, oo, o0 Hom o0 5

presentada, incurriendo con ello en emitir

JON IMPUESTO POR LA AUTORIDAD ES
PUBLICIDAD.
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En el presente agravio se demostrara que la respuesta émitida por ef sufeto obligado es contraria a
los principios de eficacia y maxima publicidad propios dal derecho de acceso a la informacion ya que
la respuesta que se reclama fue emitida arbi te al fimitar el rango de busqueda de la
informacion sin haber requenido a la solicitante.

Tal como lo establece [a Ley General, uno de los principios rectores en tratandose de acceso 2 Ja
infarmacion es el principio de eficacia, mismo que impone fa obligacion da los oroanismos garantes
para tutelar, de manera efectiva, el derecho de acceso a la informacion, lo anterior 02 terminos de la
fraccion Il del articulo 8 de la Ley General. Esta obligacion que se Je impone a los organismos
garantes implica que los mismos han de velsr porque la informacion gue proporcionan a fos
soliciftantes sea aquella que efectivamente solicitaron,| aun mas, supone que el derecho de Jos
ciudadanos de acceso a la Informacion se vea efectivamente tutelado en fanto reciban la informacion
que fue solicitada. Asimismo, ef principio de maxima publicidad se erige como pilar fundamental en la
maleria. Dicho principlo implica por una parte que la general es la mayor spertura al publico
respecto de la informacion en poder del organo obligada, esto es, toda Iz Informacicn puede ser del
conocimiento de los solicitantes y solo por exception la nformacion se clasificara como reservada o
confidential; por otro lado, el principlo de maxima pu implice tambien mayor disponibilidad de
la informacion que esta en poder del organo al gue se s la misma. Lo anterior ha sido reiterado
por of sigulente criterio fudicial:

ACCESC A LA INFORMACION. CRITERIOS QUE DEBEN|OBSERVAR LAS RESTRICCIONES QUE SE
ESTABLEZCAN AL EJERCICIO DEL DERECHO RELATIVO, El ejercicio del derecho de acceso a la
informacion contenido en ef articulo Bo. de la Con n Politica de los Estados Unidos Mexicanos
no es absoluto, en fanfo que puede ser restring'do excepcionalmente y solo en la medida necesaria
para dar eficacia a otros derechos o bienes constitutiondls, pero como el Estado debe establecer fas
condiciones para su pleno efercicio sin Nmitaciones as ni discrimination alguna, mediante las
politicas publicas en fa materia, las restricciones qua se gstablezcan deben observar los criterfos de:
a) razonabilidad, esto es, enfocarse a satisfacer los fines perseguides; y b) proporcionalidad, que se
traduce en que la medida no impida el efercicio de aquel derecho en su totalidad o genere en fa
poblacion una inhibicidn al respecto. En consonancia con lo anterior, las autoridsdes deben dar
prevalencia a Jos principios inmersos en la Constitucion| frente a la Ley Federal ce Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica Gubermnamental, endo of sehalado derecho bajo la logica de
que la regla general debe ser la maxima publicicad de I:i.inrnmaﬂnn y disponibilidad, de modo que,
en aras de privilegiar su acceso, han de superarse fos meros reconocimisntos formates o ritos
procesales que hagan nugatorio ef eferciclo de esfe ho, en la inteligencia de que, sobro fa base
no formalista de un fundamento de hecho y una interpretacion dinamica y evolutiva segun las
circunstancias, debe prevalecer la esencia y relevancia del derecho fundamental, y solo de manera
exceptional, podra restringirse su efercicio, en la medida que ello se encuentre justificado, acorde con
los requisitos descrifos, lo gue encuentra sustenfo en el|arficwlo To. constitutional, conforme al cual
se acentua a importancia tanfo de propiclar como de vigllar ef respelo, protection y promotion de los
derechos humanos, reconoclendose que las normas en psa maferia establecen estandares minimos
de protection y son, por tanto, susceptibles de ampliation e interpretation en ol sentido de aplicacion
mas favorable a las personas, aunado al hecho de que las derechos fundamentals han alcanzado un
efecto de irradiation sobre todo el ordenamiento juridico, |Jo que se asocia con su cimension objotiva,
que so traduce en que su confenido informa o pivmea a este, de manera que si ¢f Texto Fundamental

recoge un confunto de valores y principlos, estos lrradian al resto def ordenamiento.M [Entasis
afiadido]

Monterrey 33, Col. Roma Norte, Del. Cuanhtéror, Cludad Méxioo, CF, 06700,
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Por tanto, la informacion que recibe el soficitante debe

aquella gue expresamanle soliclio, an o

su control a fin de hacer efectivo el derecho de acceso & Iz Informacion efercitade por el solicitante.
En la especie, si la suscrita no especifico un rango de solicitud y busqueds de la infarmation resulta
arbitrarfo que la autoridad Jo imponga de forma discretional en fanto toda aquela infarmation que
esta an poder del organo obligado diversa al rango Impuesto queda fuera del alcance Je la solicitante,
constituyendo fo anferior una contravention 3 los Indicados principlos de eficacia y maxima

er
entendido que el organo emisor do fa misma pmpnrcfnn;u foda aquella information disponible bajo

pubNeidad.

Tanfo la Ley General como la Ley Federal establocen Ja ¢
solicitante a fin de que precise uno o varios datos respe|
de la sigulente farma;

bilgatian ded organo oblipado de requerir al
cto de su soficitud. La Ley Federal lo regula

Articuls 129, Cuando los detalles proporcionadas
insuficientes, incomplefes o sean erronsos, la Unidad

para_localizar los documentos resulfen
Transparencia podra requesir al solicitante,

por una sola ver y dentro de un plazo que no podra exceder de cinco dias, contadas a partir de la

presentacion de la solicitud, para gque, en un termine
corrija los datos proporcionados o bien, precise uno o
requerimiento interrumpira el plazo de respuesta es

hasta dier dias, indigue ofros elementos o
os requerimlentos de informacion, Esfe
en &f arficulo 135 de Iz presenfe Ley, por

lo que comenzara a computarse nuevamente af dia siguiente del desahogo por parts del particular. En
esfe caso, el Sujefo Obligado afendera la solicitud en los terminos en que fue desahogado el
requerimiento de informacion adicional, |

La solicitud se tendra por no presentada cuando los solicitantes no atiendan el raquerimiento de
Informacion adicional. En el caso de requermientos parciales no desshogadas, se fendra por

presentada la solicitud por lo que respecta 2 Jos
requerimiento.

de informacion que no formaron parte del

En razan de fo expuesio, se evidencia al Instituio que la informacion solicitada versaba respecto de

permisos de investigacion cientifica que la Comision
fecha de la solicitud y no solo respecto de aguelias
que se busca por parte de la Comision es que propo
cientifica que ha oforgado en materia de cannab's de
290 y demas aplicables de la Ley General de Salud, la an
sin restriction alguna por cuanto a lapsos.

Por las anferiores consideraciones, atentamente sa

a oforgado en materia de cannabis a la

ﬂomhd'l: durante el ultimo afo. Asl, [a respuesta

ef mimero de permisos de investigacion
formidad a lo establecido en ef articulo 289,
informacion debera ser proporcionada

icita a este H. Instifuto que tenga por no

contestada la solicitud de acceso a fa informacion publica presentada por of suscrito en tanfo Iz

misma no sea contestada en los terminos ya indizados.

Por lo expuesto y fundado a este H. INSTITUTD NA
INFORMACION ¥ PROTECCION DE DATOS PERSONA

AL DE TRANSPARENCIA, ACCESD A LA
atentaments pido se sirva:

UNICO. Tenerme por presenfado en tiempo y forma, con ef caracter anfes indicado, promoviendo

recurso de revision en contra de la information envieda
2016... (5IC)

al suscrito con fecha 2i de noviembre de

En fecha 05 do anarg dal prasents afo, medianfa cfzie CASOIORMO1982017, se alegd Io siguients:

En razon de lo anterior, me permito hacer dp su
contestacion & los argumentos del hoy recumente,

Monterrey g, Col, Koma Norte, Del, Cuanhies
Tel, sodo-5om0 Ext, oo, o1 Hoo o 5

s

ocimiento y en of sentido de poder dar
procedio a realizar una nueva busqueda

o, U] Masdes, CU1Y o670,
§ ',rl_ AN _|,'|||| |1|'|!1_'_'||.:'| s

sis>



= —

SALUD | 4. |Cefepris[S>

Cgwwipihni Faclernl Swrn ln Poiscoadn
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exhaustiva en los archivos fisicos y electronicos con fos que cuenta esta Unidsd Adminisirativa,
dentro del afto inmediato anterior, de Ia cual se ad) gue NO se localizo la informacion con las
precisiones y criterios de busqueda senalados, tal y como se argumento en la respuesta infcial de
este sufeto obligado, al amparo de lo dispuesto en el C JO/0009-13 emitido por el Pleno def INAI
No cobstante cabe senalar que, esfz Comislon de Aulorizacion Sanitaria, tiens la obligacion
fundamental de tutelar el Derecho a la Salud, en vifud de las facultades y obligaciones que

sustanciales que le fueron conferidas a traves de lo dispuesto en el Articulo 14 del Reglamento de
esta Comision Federal

ENo es asi que, el Instituto Nacional de Acceso a la|Informacion y Proteccion de Datos [INAI)
establece mediante of CRITERIO/O009-13 que, si en el contenido de la solicltud de acceso a fa
Informacion, el peticionario no esfablerca un perfodo de liempo en el que comprenda la busqueda de
Iz Informacion, este sera por UN AND. En ese sentido, esta Comision Federal, hasta ol diz de hoy, ha
cumplido con [a Obligacion de Transparencia que le se ha generado a traves de la solicitud del hoy
recurrente, por lo que NO esta estableciando discrecio fe ¢l rango de busqueda.

En ese mismo orden de Ideas, se Confirma la INEXIS emitida infelalmante a 'raves def oficio
numero CAS/O2'ORM 104002016, de fecha 03 de noviembre de 2016. Lo anterior con fundamento en ef
artieulo 141 fraccion If de la Loy Federal de Trans ¢cia y Acceso a fa Informacion Publica en
correlacion con los CRITERION015-09 asi como CRITE %13 amitidos por el Plano del (nstitufo
Federal de Acceso a la Informacion y Profection de Datos "{sic)

El Instituto Nacional de Transparencia y Acceso a /3 Informagion y Profeccion de Datos, notificd fa resalucion
a dicha Recurso dande medularmenta instruya a io sigulants:

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAI: Mediante Notificacidn de Resolucion el Institufo
Nacional de Acceso a la Informacion y Proteccion da Datos Personates (INAI, notifica que se
MODIFIQUE la respuesta emitida por esta Comision L e instruye a efecto de que se entregue al
hoy recurrente la informacion consistente en:

"..En consecuencia, este Institilo determinag, con fundamento en ef articulo 157, fracclon N de la Ley
Federal de Transparencia y'Acceso a la Informacion Publica, que lo procedente para el caso que nos
ocupa es MODIFICAR & respuesta da la Comision ral para la Proteccion confra Riesgos
Sanitarios, e nstruirle a efecto de que, fomando en cuenta lo sefalado por en la presente resolucion,
realice una nueva busqueda de la informacion sclicltada, con un criterfo amplio, esio 2s, sin sufetarse
a un periodo definido, en los archivos de lodas las unidades adminisirativas que considers
compefentes, entre Ias que no podra omitir a la Comision de Autorizacion Sanitaria y In Direcclon

Ejecutiva De Regulacién De Estupefacientes. Fsicoltrdpicos y Sustancias Quimicas, y enlregue la
misma al particular,
Ahara bien, respecto de la modalidad de entrega, cabe senalar que la informacién que se localice,
debera remitirse a la direccidn electrdnica senalada el particular & efecto de oir y recibir
notificaciones.
Solo en caso de que la misma no obre en formeto electnénico, el sujeto obligado debera notificar al
recurrente el resto de las modalidades en las que podra tener acceso & la informacion. Finalmente,
cabe senalar que la Informacidn que, en su case, se localice, pudiera contener informacidn respecto
de la cual se actualice alguna de las causales de clasificacion previstas en Jos articulos 110 y 113 de
la Ley de la materia, en cuyo caso, e sufeto obl'gade entregar una version plblica en la que
profeja la informacion clasificada, asi como la correlativa acta del Comité de Transparencia en la qua
so funde y motive tal clasificacidn....” {SIC)

Monterrey 314, Col Boma Norte, Del. Coauhtéepoe, Cludad Mexies, CP. 7o,
Tel. suBo-52o0 Ext. oo, 00 B0 0633, 5 50, i onle pris, ol i
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ruceitn por pare de ese Opano Garanta, 5o
fos archives fisicos y efechidricos con las que

cuenta esta Comision de Autonzackin Santaria, localizando i siguiente:
R nanoN | WwERD pe | |M:|n: ; CEL | wuwpAn pe | PITROCIRADOR | USUARO | CENTRO D INVESTIGACICR
EOUCTTLD PRITOSOLS
10 DE JULID | 143300410A0018 "Estudio de dos - | GWCATI03 £ Priarmacsutical 1)Unidad e
DE 2014 patas, Fharmalid | Resaarch Imvestigacion en Salud
contalado  con HAssociates e Chihuakua, SC. ,
placebo, de la Mezico, 5. de CHIFUARUA,
sequrdad ¥ la RLceCVv. Chihuatwa,
efcana del Z)Accalerium, 5,
aefossl  para daRL. da C.N.
adminisragon 3
s oo la
mucosa . pe
Sativex
(Sativext;
Mabluiraods) coma
ratamienis
complementana
para & alvio del
deior eronica
persistents 3
contmlada B
pacentes con
cancer  avanrada
qua presenien
anakyesia
nadecuada am
on berapia oronica
£on gpicidas
- ppfmizaca’
210E 10F30OCTOR0A5T Eshadia GWCA- GW Phama | Phamaceatical 1} Hespital Central Sur
OCTUBREDE mulicentrico, ra | 0959 Lyd Research d2 Alta Especiaidad
2010 comparativa, da Bzsociates Patralecs Mazicanas,
contnuacon Mezleo, 5, de Mezico, D, F. 2) Canto
para avaluar la R.LdsC WV da
sequrdad 4 Irvestigacion y Alencion
large plaro del Iritegral Durange
tretamienio con (CLADY, en Duranga,
& aeresal bucal Dgo., 3) Cenzo Extalsl
Sativex g2 Canceriogia de
[Sathiex, Dwrarrga, Duranga,
Mabiximels) en Durango, 4} Hospital
pacientes can dolor Angeins cel Pedregal,
ralacionado con el Cerira de Conrod da
Cancer Sirdomas y Aliva del
Diclor, Mexica, OF . 5)
Unidad de
Imvestigacion en
DesSC, Sald,  DF.,
Haspkal General de

sonteoey 3. Col. Roma Morte

Tel, sodn-gooo Ky, oo, o Hoo g 5

el Cuanheerbos, Civdad Mésica, CP, o600,
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| Ocridentn, Zapopan,
Jaisco,
Iﬁ]ﬂFtI_ Regomantano &
Irreestigacion, L,
Manfemay, Husvo Lean
[ Sakd Chifuahua,
| Chihuatwa, Chihuabwa,,
| T) Eleccion 5.C., Mexca
220E QIFDOCTOS0G5E | Eshedi doble | GWCADEEZ | GW Pharmacentcal ' 1] Hespitel Central Sur
CCTUBRE cEgo, Pharma Lid | Reseanch de Alla Especialidad
DE 2010 aleatorizado Assocuies Meaxo, | Petralecs Mexicanas,
contmlado  con S de R. L de C. | Mexka D.F,,
placebe, de LS I ACentrs de
Qripos  paalelos Imestigacizn ¥
sobre &l mergsol | Aencon  Integral
bucal  Sativex | Duranga 4 C1RI,
(Sathex, | Durange, Dgo.,
Habizimols) para 1) Gentro Estatal de
alviar ol color en | Cencerciogia da
=] | Duranga, Duranga,
Cancer  Avanzada Durango
que  experimesntan Hespital
!H“ H"I':-Jﬂ&ﬂl |
madacuada duranba . Link
e tatamiens s s g
S opices Chibushua ~ S.C.
Chihuatua,
Chibuakua, 4
Eletion Sahsd
S8C Maxica, DF,
SjHosphal Ganeral da
| Occidanta, Zapcpan,
Jalisco, Angeles
| Pedregal, OF .,
E|Cerira
Regomontano  da
| Imeestoacion, S.C
Mantarmay, Muewa
3 Leon,
27 OE 0833004104000% | "Estudo GWCADTD | BW QUINTILES 1) Hospital  Angeles
EMERD DE exploratana, a Pharma MEXICO, 5 O£ | Culacan, Culiacan, Sin.
2009 dabie ciego. Ltd, RLDECYV. 2) Haospital  Angeles
alaaorrado, Pedregal, Mexica, DF,
| contolade  con 3) Hesgital Aranda de la
[ placebs, de grupos Pata en Legn, Ghy 4)
paralelcs, de rango Hospital  General g
de dasis  de Mexica, | 0D, Meaks,
Satves® para el OF,
abvie del dokar en
pacienios con
cancer  avanzado,
QUE  EpETITEnian
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Organo Constitucionalmente Auténomo, se realze fa bo

3 exhausiiva en dwersas dress do osfa

Finaimanta, cabe hacer [a aclaracidn que, on afecio de darI cabal Cumplimianto a la fstruceidn da dicha

Comision da Auferizacidn Sandaria, incluyendo a la Direcck
Psicofropicos y Sustancias Quimicas y & la Direccidn

Efecutiva de Regulacion Je Estupefacianfas,
Ejocutiva de Auforizacion de Frodudos y

Establacimientos, encontrando que en esta (tima se emiep Permisos de Investigacidn Cientifica para ef

Rubra ciado por ef hoy recurrenta.

For lo anferiomenle expuesto, sobofo se me lenga por| presentado en tiompo i ferma el presents

cumplimianto para los fines comespondiantas,..” (Sic),

10.- De acuerdo a lo anterior, 52 observa qus la Unidad Ad

ministrativa acath la INSTRUCCION que hizo el

Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion| y Proteccién de Datos Personales mediante su
resolucion al expediente 476716, pues se advierte que ;;imallm una neeva busqueda exhaustiva en los

archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la
informacién vertida en el oficio referido en el numeral 9 de es

ision de Autorizacion Sanitaria, localizando la
punio del arden del dia, Por lo que se llegd a la

conclusion por parte de este Comité de informacidn que ta Unidad Administrativa dic CUMPLIMIENTO A LA
RESOLUCION de! recurso que nos ocupa. En este senlido, este Comité analizé la respuesta con |a finalidad de

que dicha solicitud fuera atendida debidaments, esto es,
hmdarrrentadﬁn por las que s2 buscd |a informacién en determ
busqueda utlizados, y las demas circunstancias que fueron |

se realizd. un esludio sobre la malivacion y
ada drea, asi como cudlas fueron ks criterios de
adas en cuenta.

11.- En este senbdo, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraomdinaria a este Comilé de

Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, en correlacid
Aplicacion General en Materia de Transparencia, somebe

compelente a efecto de acreditar el cumplimiento de la resoluc

los que alude el articulo 15% de la Ley Federal de
n con el numeral 6.3 del Manual Administrativo de
o a consideracidn de este drgeno colegiado
N GUe NOS oCupa.

Punte 23 de la orden del dia.- Aprobacion de Alegatos.- Recursos de Revision RRA

1112117 Solicitud 1215100054017:

1.- En fecha 06 de enero del 2017, s recibid a través de la P

rma Nacional de Transparencia *, la solicitud

de acceso a la informacion pablica nimero 1215100054017, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccion
confra Riesgos Sanitarias, en la cual el particular sefiald o siqulente:

“...listado de plaguicidas parmitidos en la Repiblica Maxicand

con af imita mixima de residuos...” (Sic)

2. En fecha 11 de enero del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Tiular de la Unidad de

Transparencia de la Comisidn Federal para la Protescién co
CGJC/UDEN356/2017, turnd la solicitud de méaro a la

ntra Riesgas Sanitaros, madiante oficia ndmero
Comisidn de Aulorizazion Sanitaria, Unidad

slonterrey 34, Col. Rorma Norte, Del. Coavhténboe, Ciudad Médie, CUP, o6,

Tel. sudo-gono Ext. onon, o) oo 093 5
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Administrativa que en el ambito de su respectiva competencia
propdsito de que ésta atendiera 1a solicited de acceso a la infon

3.- En fecha 15 de febrero del 2017, la Comision de Aulorizaci

Cofepris[2

Corvindin Petarsl pown la I alacoidn
ol Miesges Lar tadow

nudiera contar con 13 informacion sefdalada, con el
maciin publica comrespandiente.

on Sanitaria, a través de |3 Subdirectora Ejecutiva

de Plaguicidas y Nutrientes Vegelales, mediante oficia nameto CASIOWURIO2245/2017 did contestacion de la

siguienie manera:

*...En razdn de lo anterior, esta Comisidn de Autorizacin 9
archives fisicos y eleclrbnicos. advirtiendo como resultada
informacion desde |la comodidad de su casa u oficina sempre

gnidana realizo la blsqueds exhawsiveg en sus
que, el hoy peficionans podsa consultar dicha
¥ cuando'cuende con un orderador o dspositive

mdvil con acceso a intemned, y al digitar el siguiente [nk. electrnico desde cualquier navegader veb, accedersa la

informacidn requenda

No obstanla cabe hacer |a precision al hoy petcionario que ka |
ga aclualiza de manera diada, por lo que siompre encintrara

n que en dicho portal web sa encuenlra,
uitima wersin de la infermacion generada, de ol

manera que debera digitar & o los rimenos de entrada da los tramies de su interds a consulter,

Lo anterior da conformidad con lo dispuasto en el Articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la

Informacion Publica... " {Sig).

4.- Inconforme con la respuesta a la selicitud de informacidn 1215100054017, el salicitante presentd Recurso de

Rewision al que le recayd el nimero da expedients RRA: 111

5.- En fecha 23 de febrero del 2017, o Institulo Nacional de T
de Datos Personales, admitid el recurso de revisin interpu
Comisitn Federal el pasado 03 de marzo del 2017, en el cua
pellarios los cuales son los siguientes:

Descripcidn de la solicitud; “...fstado de plaguicidss pem

mé&xima de residucs... " [Sig),

T.
rasparencia, Acceso a la Informacian y Proteccidn

por el solicitante, el cua fue notificado a esta
s& menciona el acto que s2 recurre ¥ los punios

pitdos e 3 Rapdblca Maxicana con el kmie

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: =...8

dia En {3 respuesta sofo se menciona fos

palquicidas autorizados en México, ain ests pendiente of |isfado o la informacidn re'scionada af Limite

méximo de Rosiduas para cada uno de Jos plaguicidss o m
58 e da camo refarancia
hifp:i189 254, 115 252/Resoluciones/Consultas/ConlWebReg

6.- En fecha 03 de marzo del 217, el Coordinador Gener
Transparencia de la Comision Federal para la Prolescidn co

as parmitidos. La siguanfa a5 fa paging que
consulfar 5 informaciin,

quitida.asp ... " (Sic).

Juridica y Consultive y Titular de la Unidad de
nfra Riesgos Sanitarios, madiante oficia nimera

CGJCIUDENURI2028/2017, comunicd a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, que fue interpuesto ef recurso de

revision al cual se ke asignd el nimero de expedianie RRA:
correspondientes en el recurso que nos ocupa.

111217, con |a finalidad de emifir los alegatos

1.- En fecha 08 de marzo del 2017, la Comision de Aumizﬁn Sanitaria, a través de |3 Subdirectora Ejecutiva
]

de Plaguicidas y Nutrienles Vegetales, mediante oficio n
correspondientes del recurso de revisibn que nos ocupa. en los

Monterrey qn, Col, Boma Mopte, Del, Cunvhién
lel, soEn-500 Exl. o0, 01 B0 00pyq S

ero CASIIURIOI01/2017, emitd los alegatos
siguientes términcs:

ne, Cludad Misieo, O, 4700,
oo, www e fepris ol
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“..Al raspecto, en aras de dar presentar los alegetos comgspondientes & peficitn por parfa de ese Organo
Garante, 50 advierte que se realizd una nueva bisouada axbaustiva en ks arohivos fTsizos ¥ electrdnicos con
los que cuanta esta Comision de Aulorizacitn Santaria, verificando que & travis de Ink elecirdnizo que &
continuacion se manciona, podrd consultar Ia infamacin respecto “Limie maxime de Residuos para cada uno
da los plaguicidas o moldculas permiidos”, por Jo que ef Moy recurrente debard contar con un ordenador con
acceso a memet e insfalado algdn ravegador web de su eldecitn para poder coplar y pagar dicha vinculo, de
manera que, pueda acceder ¥ poder descargar la carpelal comprimida con las instruccianas y archivos de
consulta do dicha informacidn;
ftipiteaw. cofopns. gob. mid AL PaginasPalguicidas 5 20y % 2 0F ertiizantes/CatalogoPlagui idas. aspx

Lo anterior de conformidad con ko dispuesto en af Ariculo 132 de la Ley Federal da Transpaencia y Acceso a la
Infarmacin pablica,

For o anteriormente expueslo, sofello s8 me lenga por prasanlads en tiampo y forma ef presenta cumpimiento
para iso fmas comespondientes... " {Sle).

8.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que despuss de llevar a cabo el
estudio y analisis de lo sobicitado en el recurso de reyision RRA 111217, derfvado de la solicitud
1215100054017, respecio a la informacidn da “Limite mo de Residuos para cada uno de los
plaguicidas o moléculas permitidos”, Por lo que se | a la conclusidn por parte de este Comité de
Transparencia que la informacitn plasmada mediante oficio CASIOAURO22452017, de fecha 15 de febrero da
2017 se modifica en la respuesta. En esta sentido, este Comitd analizd la respuesta con la finalidad de que dicha
solicitud fuera alendida debidamente, esto es, sa realizd un estudio acerca de la motivacién y fundamentacion
por las que se buscd la informacién en determinada drea, asi como cuales fuaron los criterios de bisqueda
utitizados, y las demas circunstancias que fueron lomadas en chenta.

9. En este senlido, la Unidad de Transparencia, con a sesion exfracrdingria a esta Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hay, para los efeclos 2 los que alude el ariculo 51 de la Ley Federal de
Transparencla y Acceso a la Informacion Pablica, en comelacith con el numeral 6.3 dal Manual Administrative de
Aplicacién General en Materia de Transparencia, wma:iend? a consideracion de es'e drgano colegiado los
alegatos esgrimidos por el drea compatente a efecto de que se|daterminard lo conducents,

CONSIDERANDO

PRIMERO .- Este Comité de Transparencia de conformidad con las facultades y alrbucionss establecidas en los
articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estadas Unidos Mexicanas: 2,
fraccion |, 26, 37, fraccion XII y 39, fracciones XX v XXIV de la Ley Organica de |2 Administracion Plblica
Federal, 1, 4 fraccidn |l y 17 bis de |a Ley General d= Salud;|1, 2, 13, 29, fraccian III, 1, 2, 61, 100, 110, 113,
123, 124,132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 y 144 de 12 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica; 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior da la Secretaria de Salud; 3 fraccitn |, 4, 11 fraccion 1¥ y
Al, 18 fraccion XIX, 19 fraccion XVIIl y 20 ded Reglamenio dp la Comisién Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios es COMPETENTE para conocer y resalve IJl:sa:ﬂ:unsm las solicitudes de acceso a la informacion

poblica, listadas conforme a la orden del dia de la Vigésima Movena Sesién Extrnordinaria celebrada el
trece de marzo del afio en curso.

Meonterrew qpg, Col, Roina Node, Del, Cuozuhtéomne, Ciodad Mésden, O.01% o670,
el s080-5200 Fxt, nood, 01 8040 0757 50} 50, wivw.o ibepiris, woke i
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SEGUNDO.- Ahora bien, del estudia de 1as solicitudes vistas en k3 sesian del Comité QU3 nos ocupa, 52 observa
que las solicitudes de acceso no son improcedentes, 2n & enfendido de que cumplen de manera cabal con los
requisitos establecidos por la Ley de la materia, puests que ninguna de ellas s considerada como genérica, ya
que de lo contrario, la generalidad implicaria que este sujeto pbligado no estuvizra en aptitud de identificar los
documentos que pudieran contener |a informacion, ko cual en &l presente Comité na acontece asi, en atencidn 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 respuesia del particular,

TERCERO.- Por otra parte este Comité de Transparercia 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, adscrilas a esta Comisidn Federal, a las solicitudes de informacion signadas con los folios:
1215100106217, 1215100106317, 1215100108747, 1215100169817, 1215100169817, 1215100170017,
1215100176117, 1215100176717, 1215100176817, 1215100178317, 1215100187117, 1215100193117,

1215100193317, Mismos que se tiene por transcritos en mifliples ocasiones en el prasante consideranda de
ésta resolucian,

Ahora bien, este Comité de Transparencia precisa que las Unldades Administratvas compelentes que pudieran
tener la informacion, sefialaron a través de los citades oficios, que se han hecho mencitn, que después de haber
llevado a cabo una bisqueda exhaustiva de 1a informacidn tanto en sus archivos fisicos coma electronicos con
los que cuentan cada una de dichas Unidades Administrativas, no se encontraron registros documentales ni
expresion documental alguna donde pudiera contencrse la Ifformacian solicitada, fo cual did coma resultada
proplamente la INEXISTENCIA de |a informacion.

En este sentido y ante la falla de informacitn, argumentada por las Unidades Administretivas, este Comité en
cumplimiento a uno de sus objetives sustanciales, el cual consiste en olorgar certidunbre acerca ce que se
realizaron las gestiones necesarias para la bisqueda de la informacién y en consecuencia satisfacer las
expeclativas, al privilegiarle su acceso a la informacion piblica, actuanda en un claro principio de maxdma
publicidad y en beneficio de los peticionarios, déndoles 123 uridica en cuanio a que su pelicion ha sido
atendida en los términos y condiciones a los que se encuentra obligada esta Comision Federal para la
Prateccian contra Riesges Sanitarios,

Sirviendo de apoyo a lo antes sefialado la siguiente tesis de jurlsprudencia emitida por el Cécimo Quinto Tribunal
Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, asi|como el criterio 12110 emitido por el pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacidn Pablica:

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

Da lo dispuesta en fos articulos 40 41 42 43 44 45 46 v 49 do esa loy, se desprende ue para negsr ef
scceso a la informacidn de wna dependencia o ontidad sujala @ ese ordenamientn, por [axistencia da la
propia informacidn, no basta con que & Wulsr de la unidad administrativa o de I3 unidad de enlsce respactiva
indiquar al sobclante que no cuenfan con fa infarmecion requenda y que debe ser solictada & ofra entidad o
dependancla, sino que es menester que la peticidr: se remita al Comité de Informacidn correspondiente
a efecto de que sea éste quien resuelva en definitiva lo conducente, para que en su caso, el
solicitante pueda inconformarse con la declsidn que con! la inexistencis da fa Informacién. Do o
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que 50 SIque que 51 en un juicia de amparo se olorga la praleccitn constiucional para qus a3 sutoridades
responzaties den respuesta a una solctud de informacidn, ajustandose a ko dispresto an I3 mencionads fy,
la sentencia relaliva no pueds considerarse cumpida si la| dependencla o entidsd rozpectiva ge kmita &
comuncar al solictante que carece 0@ la infarmactn requenia y qua pueds pedirla & divarea dopendencia o
ontidad, loda vez que on esa hipdlesis. es menesfer que|se dé infervancién & Comié de Informacidn
respactyo, para que sea dsta ef que emia fa resolucién que determing, en Su case, la inexistencia da fa
informacion y el inferesada esté en condiciones da cuestionar la decision qua e adopls &1 ese sentido.”

PROPOSITO DE LA DECLARACION FORMAL DE INEXISTENCIA Atendiendo a fo cispuesto por kos
articulos 113, 141 de la Ley Federal de Transparercia y Acboso a la Informacidn Fublce of propésito de
que s Comites de Informaciin ds los sujalos obligadss por fa Ley Fodersl de Transparancia y Acceso a fa
Informacion Piblica Gubemamental emitan una deslaracian|que canfime, en s caso. 13 naxistencia da g
informacion solicitada, es garantizar al sofictante que efectvsments s realizaron las gestiones necesarias
para la ubicacion de la informacidn de su interds, i que fusron las adocuadas para slender a la
parficularidad del caso concreto. En ese sentido, [as aciones de insxistencia do fos Comids de
Informacion deban contener los elementas suficienfes para &n ks sobatantes \s cotora del cardolar
exhaustivo de la bisqueda de la informacién sofictada y de{que zu salclud fue atendida debidamente; es
decir, deben motivar o precisar (55 razones por fas que Se busch Ia informacién an detarminadsa’s) unidad
(es] adminsirativals), kos criterios de busqueda uiizadas, ¥ M35 demas chrcunsfancias que feron tomadas en
cuenta.”

Ahora bien, antes de proceder a lo establecida en el erticulo 140, tratandose de la ausencia de los documentos
solicitados, cabe establecer en primer término Jo que debe eptenderse por inexistencia, la cual consiste en la
falta 0 ausencia de dalos contenidos en documentos que los lsujetos obligadas generan, obtengan, adquieran,
transforman o conservan por cualquier titulo. Sirve de apoyo a jo anterior el eritera 15/0¢ emitido por el Pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Prolecsidn de Datos mismo que se inseita a la letra en obvio de
repeticiones por lo que resulta innecesana transcribirse:

Entendiéndose con lo anterior que la inexistencla impliza riamenta que la informacion no se encuentra en
los archivos de la autoridad, no obstante que la dependencia d entidad cuente con faculades para poseer dicha
informacion. En este sentido, la inexistencia es una calidad que se atribuye a la informacion solicitada. Asi puede
sefalarse que la ingxistencia conlleva la ausencia de los mi en las archivos de la depandencia o entidad de
qua se frate.

Ahora bien, si tomamos como referencia gue las Unidades Administrativas solo estan obligadas a entregar
documentos que se encuentren en sus archivos, es claro que de bo conlrario se estarian generando documentos
ad hoe, por lo cual es dable declarar la inexistencla de la informacién, al no encontrarse registros documentales
a los que hace referencia el articulo 141, en los archivos de las areas sustantivas correspondientes, tal ¥ COMD
es el caso, pues como hemos mencionado al generar informacién estariamos fuera del marco de la Ley al

generar documentos, esto en atencion a que solo se deben entregar la informacién en el formato en el que se
encuentre,

Sirve de apoyo el criterio (9/10 emitida por el plena dal Instituto en cual sefala:

LAS DEPENDENCIAS ¥ ENTIDADES NO ESTAN aaum]ﬁns A GENERAR DOCUMENTOS AD HOC
PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION. Tomando =n considaracion o
esfablecido por ef articulo 42 de fa Ley Federal de Tranjparencis y Accaso & la Iaformacion Publica
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Gubemamental, que establecs que las dependencias y prtidades stlo estardn obigadas & enfregar
gocumentos que se encueniren en sus archivas, |as dapandancias y entidades no estén chlgadas a elaborar
documentos ad hoe pars atender las soficiudes de informalian, sing que deben garan‘izar el acceso a la

informacion con ia que cuentan en ef farmato que '3 misma asi lo permita o S8 encuerire, en aras do dar
safisfaceitn a la solictud presentada.”

A mayor abundamienta y en cormelacion con fo dispussto en el prticulo 141, da la Ley Federsl de Transparencia ¥
Acceso a la Informacidn Publica, mismo que a la lefra indica;

Articulo 141, Cuando la informacian no se encuertra en s archivos del sujslo obiigedo, serd aplicabis
para el Comilé de Transparencia ef procedmiento pravista ien el Capitul | del Tido Séptimo de 13 Ley
General, y lo establecido en ests aticulo:”,

Tesis Alslada
Matariafs). Administrativa

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL. LOS ARTICULOS 1,
2 Y 6 DE LA LEY FEDERAL RELATIVA, NO DEBEN INTERPRETARSE EN EL SENTIDO DE PERMITIR
AL GOBERNADO QUE A SU ARBITRIO SOLICITE COPIA DE DOCUMENTOS QUE N OBREN EN LOS
EXPEDIENTES DE LOS SUJETOS OBLIGADOS, O SEAN DISTINTOS A LOS DE 5U FETICION INICIAL.

Si bien o5 cierlo que los articulos 1 y 2 de fa Ley Fecoral da fansparencia y Acceso & la informacidn Poblica
Gubemamental establecen, respoctivamente, que dicho ordonamianto tiens camo fnslidad provear ko
necesano para garantizar ef scoeso de foda parsena a la mformacion en pasesidn de ks Poderes de o
Unide, fos drganos constiftucionales autbnomas o con aufonnmia lagal y cuslquisr ofra anlidad faceral, asi
coma que toda la informacion gubemamental a que se refiare dicha ley o5 piblica y los paiculsres tendrén
acceso a ela en los thrminos que en ésta se sefalen y que, por ofra parte, &l procepls 6 de la propia
legistacidn prevé el principio da méxima publicidsd y dispoqibiidad de fa informacian an posesion de Jos

syefos obigadas, fambién o es que ello no implica quel tales numerales deban interprefarse en of
santido de permitic al gobernado gue arbifric so B EORIS g8 oocumentas que no obren an los
oxpedientes de los sujefos obligados. o sean distinid jo% - dle paticion Iniclal, pues ello
contravendria el articulo 42 da la ley, que sedala que pandencias y enfidades sélo
eslaran obligadas a entreqar los documentos que se encuentran en sus archives -los solicitados- ¥
gue la obligacién de acceso a la informacidn se r cumplida curando se A adi feian
del solicitante consulta ifio donde so sncusniren,

*Enfasis Afadida.

Por lo que se advirid por parte de las Unidades Adrinistrativas, que derivado del proceso de bisqueda de la
informacian, el cual quedd asentado en los diversos oficios citados con anterioridad, v slendo gue |as Unidades
Administrativas mencionadas al inicio de la presente resolucion, son las encargacas de posesr la informacion en
razon de su compelencia y en atencidn a que dicha bisquefla obedecid a lo establesido en Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, al realizarse dicha bisqueda tanto en 13s archivos fisicos como
electrénicos de las multicitadas Unidades Administrativas, iante los reiteradas oficios, en los que se
desprendid la ausencia de informacion en los térmings sefalados por el parbcular asi como la imposibilidad de
encontrarle una expresion documental a la peticidn conducenle, declarandose por ends la INEXISTENCIA, ya
que tal y como ha quedado explicado se carece de la informacion por parte de esta autorid d obligada, asimismo
y garantizando a o5 peticionarios el acceso a la informacién| en aras de dar satisfaccién a las solicitudes de
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informacion  pablica, rigigndose siempre con la méxima
remitieron a este comité las repuestas por parte de las Unida
las conlestaciones emitidas.

Demastrando con lo anterior, que este sujeto obligada, cump
aplicable, comoborando que se realizd la bisqueda exha
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bicidad y disponibelidad ce la informacidn, se
5 Administrativas a fin de pronunciarse respecto a

de manera cabal con la normatividad vigente y
stiva en las diversas unidades administrativas

compatentes que pudieran tener la informacién, tanto en sus archivos fisicos como elect-dricos, sin que en ellos

sa localizara la informacién requerida. Con esto coma base
presenta considerando, este Comité de Transparencia consid
con fundamento en los articulos 113 y 141, de la Lay Fede
Piblica.

En consecuencia, se CONFIRMA LA INEXISTENCIA de la
indicadas al inicio del presente considerando, mismas que
1215100106317, 1215100108717, 1215100169817, 124
1215100176717, 1215100176817, 1215100178317, 12151001

y derivado de los argumanios expresados en el

era que fue agotado el procedimiento establecido

ral de Transparencia y Acceso a [a Informacién

nformacidn reguerida en las diversas solicitudes
recayd los nimeros de folio: 1215100106217,

|
SFWTEHH. 1215100170017, 1215100176117,

7, 1215100193117, 1215100193317,

CUARTO.- Este Comitd de Informacién entra al estudio y
resultando de la presente resolucién, con los que da respues
encuentra adscrita a esta Comision Federal, a las solici
numeros de folio 1215100134417, 1215100134517, 121

Is de los oficios descritos en la parte del
la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, la cual se
es de informacidn signadas con 105 sigulenles
100137217, 1215100137317, 1215100137417,

1213100172117, 1215100176417, 1215100176617 los cuales se tienen por reprocucidos en el presente
considerando de &sta resolucion.

Es menesler senalar que este Comitd de Transparencia estima prudente exponar que, s2 colegla siampre bajo
los principios que rigen el derecho de acceso a la Informacian Piblica, cumpliende primordialmente con la
evaluacion de las respuestas emitidas por las Unidades Administrativas. esto es, estudiar la dedlaracidn de
inexistencia parcial de la informacién solicitada e indiczendo los supuestos normativos apl czbles al caso concreto,

Iniclando el presente estudio, es importante resaltar que, aun y cuando parte de la informacion se encuentra ¥ es
remitida por la Unidad Administrativa, se debe considerar que parte de la informacian requerida por el particular,
recas en el supuesto, de que las Unidades Adminisirativas fio puede trear decumentos ad hoc para atender
solicitudes de informacién, por lo que en el oficio de mério el que se indicd dnicamente l1as parles de |a
informacian,

Cabe agregar a lo antes referido, a fin de dar mayor
CRITERION9/10 y CRITERIO15/09, mismos que fueron emit
Informacién Piblica y Prateccidn de Datos:

a lo indicada en los citeros CRITERIOZ2910,
por el Pleno del Instituto Federal de Acceso ala

“CRITERIO 29/10" LA CLASIFICACION ¥ LA mmmcm DE INFORMACION 50N CONCEPTOS
QUE NO PUEDEN COEXISTIR. La inaxisfoncia implica ariamente que i informacidn no se encuentra
en los archivos de 2 autoridad, no obstante qua la depenflencia o enfided cuente con facultades para
poseer dicha informacian, En esle sentide, la inaxicfencia 85 una calbdad qua 52 atnbuyve a la informacidn
solcfada, For sy parte, [a clasificacion es wna caracleristica fuo adquiare fa informacidn concrals confenida
en un documento especifico, siempre que se encuenira en lgs supuasios astablecidos en los aticulas 13 y
14 do la Lay Federal de Transparencia y Accese a la n'nfmna[r::hq Publics Gubemamenta!, para ol caso da la
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informacidn reservada, y 18 del mismo ordenamiento, paral
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& caso de fa nformacidn confidencia, Por o
en virfud de que la clasificacicn da informacidn
documentos deferminadas,  mientras que (9

ingustencia conlfeva i3 ausencia de Jos mismas e los arghivas de fa dependanca o entidad de qus se

trate...” (Sic).

“CRITERIO 010 *...LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDA
DOCUMENTOS AD HOC FARA RESPONDER UNA SOL|

NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR
CITUD DE ACCESO A LA INFORMACION

Tomando en consideracitn lo esfablacido por el articulo 42 de 3 Lay Foderal de Transpsrencia y Acceso a

la Informacion Fubica Gubemamental, que estabisce gque
obligadss & entregar documentos que se encuantren en &
astan obigadas & elaborar documentos ad hoc pars afender
garantizar o accesn & la informacidn con la que cuenfan

encuentre, en aras de dar satisfaccion a la soliclud aresenta

“CRITERIQ 1509 LA INEXISTENCIA ES UN CONGE
SOLICITADA. EI arficulo 46 Ley Fedasral do Transp
Gubarnamental establece que cuando ks documentes no
administrativa, ésla deberd remitr al Comité de In‘ommas
gcceso y & ofickd en donde ko manifiesle, a efacto de que dk
pertinentes para localzar &f documento sofictado y resusiva
dispone que en caso de que ef Comitd no ancuendrs &

I35 dependencias y enlidadas stlo astardn
archivos, las dependencas y enfidedas no
solcitudes de infarmacién, sino que deban
of formalo que la misma asl ko parmita o g6
a..."(5ke)

QUE SE ATRIBUYE A LA INFORMACION
a y Acceso a la In‘ormacidn Publica
&8 encueniren en los archivos da fa umidad
de fa dependancia o entidad la sefcifud de
Comilé analice ef caso y foma las medidas
conseciancia Asimisma, el refendo artfculo
0. expodird una resaluadn que confirme lo

nexslencia del mismo y notificard al solicfanta, & I de la unidad de enlace, denfro del plazo
esfablacido en el arficulo 44 de la Ley. Asi, la mexis'encia implica necesanamanta que Is Informacitn o se
Bncusnira en los archivos de fa autonidad -es decr, ss trafa ¢ una cuestidn de hecho-, no obstants que la
dependancia o entidad cuente con facubades para dicha informacidn. En edle sentido, es de
seflalarse que la imawisiencia s un concepto que so alribuye § /s infarmacidn solicitada.

Derivada de lo antes sefialado, en los parafos que antecedef la respuesta de inexistencia parcial, recae en el
hecha de que el documento con lo que se dio contestacidn a la solicitud, recaer en el hecho de que tnicamente
s cuenta con parte de la informacion solicitada y le obligacion de la Unidad Administrativa es el otorgar los
documentos con Jos que cuente sin crear documentos que ng hayan sido elaboradas o creados por la misma,
5l0 es que no pueden generar documenios que satisfagan a lgs solicitantes por falta de datos.

Por lo que comesponde examinar la respuesta emitida por Ja Unidad Administrativa da forma particular se
desprende lo siguiente.

A} Respecio a la solictud marcada con el folio 121510013441

La Comision de Autorizacion Sanitarla proporcond la siguianta informacidn:
“...0e Io anfanar f& informa ko siguianta:

Respecto a su requarimiento referenta af *...informe respecto da las aulerizaciones y o Permiscs de importacian
que ha cforgado la Comisidn Fedaral para la Proteccitn contrp Riesgos Sanarios en favor de tercerns desds af
1 da Enero de 2016 y hasta fa facha an que se recba esla solicitud respacto de la sustancia Ranibizumab, ya
sed en forma alslada o en combinacian con cualguice oira sustancia, asi como tambign 53 17forme respecto del
nombre, denominacidn y o razén social de los ferverns solifiantes do tales autonZacknas y o permisos de
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importacion, & lipo de produclos aufonzados, la fecha de papedicidn de cada autorizacin y o permiso de
importacion, gsi como las canfidades de sustancia sutonizada a impartar en cada autorizacidn y o parmiso de
importacin concedido...” ke informa lo siguiante:

D acverdo a las reformas publicadas el 9 de Octuora do 2012, mediantes lss cuales se sdicionaron diversas
disposiciones del Reglamento de Control Sandario de Produdtos y Servicios, del Reglamento de la Ley Ganaral
para el Conlrol def Tabaco y del Reglamento de Insumaos parg la Salud, en especifico lo relzcionada a la opcitn
da que deferminados irémifes de imporacin y exportaciin oo marcancias se presentardn via elecirdnica; para
talos efoctos, de manera previa se cred mediante decreto dal 14 de enero de 2011, la "Ventanilia Digital
Mexicana de Comevrcio Exterior” (VUCEM), en este sentido, los particulares pueden optar por esta via o
en la forma tradicional, es decir, de manera presencial en|las instalaciones de esta sutoridad sanitaria,

Bajo esfe entendido, Ja nofifics que esta Comisian Faderal e o que cabe a los tramies do imporfacidn de los
productos competencia reguiatoria de ke Secretana do S alendides a través de la VUCEM, prasenta
imposibiidad maensl para proporchanar infarmacian - ank al 10 de marzo de 2015 loda ver que esta
plataforma alecirinica es administrada par el Sendaa de Administracion Tribufania (SAT), v &5 hasfa o § de
marzo ded a0 en curso, que ef SAT fibard &l médula de congulta, que sinve podar obdener repores de tramites
slendidos por COFEPRIS, por lo arterior, es necesario ar que es a partir de fa facha en comento (10
de marzo) que se proporciona la informacién correspongliente a la VUCEM en caso de existir trimites
atendidos a través de ésra.

En razén de o anferior me parmia hacer de sy conocimianto que esta Comizidn de Autorizacién Sanitana

realzo la busqueda exhaustiva do la infomacion cofictade en fa base da dsfos del Sistema integral de
Informacion para fa Proleccion contra Riesges Saritarics (SIIPRIS) de esta Com'sitn Federal y en la VUCEM,
en los periodos comprendidos def 1 de enero da 2016 &l 24 de febrero de 2017 y da’ 1 da enero al 31 de
diciembre 2016, respectivamente, para la susfancia denomi “RANIBIZUMAB ya sez en forma aisiada o
en combinacién con cualquier ofra sustancia®, ia cual groia en el momento de k1 busqueda. que esta
Comisidn Faderal ha expedido los permisos que se islan a cpntinuacidn:

_PRODUCTEE RANIBTZLILY
1 ce snev al 11 de diciembrs o
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*Nota: La informacidn que sa reparta de la YUCEM, es

Asi mismo en cuanto a la informacion no peaparcionada se info

"...Por ko que conciame 3 su pelicion refarenta a . la e
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|a dispenibie hasta la facha del presente ofici...” (sic)

rmia lo siguienta:

ramite ) solictudes de nuevos registros saniznios
Ranibizumab que hayan sido olorgadas dentro del panody

jlencia de regqistros santanas vigentes y o an
contengan & principio acive denominado
1 da enerode 2016 y hasta Iz fecha en que se

rociba esfa soliofud...”, ke informeo que esta Comisdn de Atorizacin realizd la blsquedsa en los archives

fisicos y elecirénicos con Jos que cuenta, de iz cusl NO 58
dicha infarmacidn es INEXISTENTE, lo anferior con
Federal da Transparencia y Acceso a la Informacian
emitido por el Plana dal Instiulo Federal de Acceso a la infor

B) Respecto ala sobcitud marcada con el folio 1215100134517

irtid resullado alguno. Por i3 gue se colige que
0 en el articulo 141 fraccion 1] da la Ley
an corelcidn con & CRITERIG0001509
acian y Profeccian de Dalas..,"(Sic)

La Comisidn de Autorizacidn Sanitaria proporcions |2 siguiehte informacion:

~..-Del analisis do la expresidn documental del contenido da

la sofctud da acceso a la informacidn pablca, le

informo que esta Comisidn de Aulorizacidn Sani'sria, realizd la busqueda axhaustiva de o informacion

solictada en fos archivos flsicos y eledrdnicos con los que
advirtid fo siguiente;

cuenta esfa Unided Adminsirafiva, de 13 cusl te

" Fechade
Mo. de autorizacian Auterizscién Rardn Social

No. de Protocolo Titula &l Protocolo de
Investigacién

MNowarts
16330041 0AD 10812016 ”mgﬁ’ﬁm“ Famacéusca, S A
de CV,

Estedio FANBOW: Estudic
leatarizide, controfado
valuar 13 aficaca y seguri
CRFEDJZHEIN. e Rianibizurmab 8
parazidt con Terapls Lase
tratér  nifos  nac
ks amanie
inopaiia del Prematuro”,

on

. [sic)

Asl misma en cuanto a la informacion no proporcionada se informd lo siguiente:

~...Finaimenta por ko que concleme & “cualquier profocolo
bisequivalencia que ha olorgado. concedido o sulorizado
Rogistros Sandaros en favor da tarcaros, durante e afo 201
en forma aislada 0 en combinacion con cuaiguier olra suslan
58 colige que dicha informacidn a5 INEXISTENTE. I anfarion
fa Ley Federal de Transparencla y Acceso a la Infarmacién
emitida per & FPleno del instiuto Feders! de Accesa a la Infom

C) Respecto a la soliciiud marcada con el folio 1215100137247

Monterrey 33, Col, Roma Norte, Del, Cusubitts
Tel. BO80-5200 Ext. ooods, O] 800 07 5

investgacion, estudios clincos o oshudios da
a Comision Federal para la Profeccion confra
, respecto da la susfanca Ranidizumab, ya se3 .-'.
53", NO se advirfid resultado alquno. Por lo qus |
con fundamento en ef articulc 141 Fraccidn Il da
ca, an corralacién con e CRITERICAO0015-09
i6n i Froteceidn de Datos.. Sik)

o, Cludad Mexico, COP. b=, ‘*
S0, www_onie pris,gob, s
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La Comisidn de Autorizacion Sanilania proporcionc |z siguients informacion:
"...Del andiisis de fa expresidn documental del contenido do lp solicifud de acceso a la infarmacian publica, esta
Comision do Auforizacion Santaria, reafzd la bisqueda exhdustiva de la informacian soliciada en Jos archives
fisicos y elecirénicos con fos que cuenta esta unidad sdminisiativa, de la cual sa advirtid Jo siquisnte:

Hio de Autariacdn Fecha da Razon Spzal Mo da Protocola | TRu S Protoc o de Imestigasian
Aulmizacion

TEINMI0ADICAZOE | CF deagustnde |Novaris Farmocoutca 5.4 od| CAPBOOZGZI Eshde  FANBOW  Eshdo
2018 Cy, ivizate, coniplads para evalua

a eficada y sejunidad ds Rankiras
tomparacion con Terapa Lase

tralar niflos i

amem con Ratropatia

TETLIE".

Finalmanle por o que condlena a “cuslquier profocolo do investigacidn, esfudios cinicos o estudios de
bioqurvalancia que haya oforgado, concedido o aufonzadd ja Comision Federal para la Praleccian confra
Registros Sanarios en favor de terceros, durante af a0 2017, respecto da la susfancla Fumarato de Dimetilo ya
seq en forma aislada o en combinacidn con cuaiquier olra sustancia’, NO se advirtid resutad alguna. Por lo
que se colige que dicha informactn es INEXISTENTE, Jo anlevior con fundamanto en ef articulo 141 Fraceidn |l
g la Ley Federal de Tranzparencla y Acceso a la informa Pubiica, en comalacion con of CRITERIORO0IS-
09 emitido por &l Pieno del Insttuto Federal de Accesoa la acikon y Proteccion da Datos.... " (sk)

0l Respecto ala solcitud marcada con el folio 124510013731

La Comision de Autorizacidn Sanitaria proporciono ke siguiente informacida:

"...Respeclo a su requenmiento referente al *., mfonna resperto de s autorizacionas y o Fermisos de impartacion
que ha ofargade la Comision Federal para ia Proleccidn confra Riesgos Sanitanos en favor do lerceros desde ef 1
de Energ da 2016 y hasta I fecha en que se reciba esta soficitud respecto da ia sustancia Rivastigrina, ya 583 en
forma aisiada o en combinaciin con cualquier ofra sustancia, asi como lambidn Se infom: respecto def nambra,
denaminacion y o razin social de los ferceros soliclentes oy tales autonzaciones y o permisos de imporfacion, el
fipa de productos autorizados, fa facha de expedicion de cada autorizacién y 0 permiso de impordacidn, asi como
las cantidades de sustancia auforizada a imporfar en cada auforizacin iy o permiso da i portagién concedido...” le
informa ko siguiente;

De acuerdo a fas reformas publicadas ef 9 de Ocfubrg da 2012, mediantes las cusles te adicionaron diversas
disposiciones del Reglamento de Confrol Sanfano de Frodycios y Servicios, def Reglamanto de fa Ley General
para el Contral del Tabaco y del Reglamento de Insumas par fa Salud, en especific ko relacionado 8 fa opeidn de
que daferminadas tramifes de imparfacién y exporteckin de mercancias se presentsrén s clecrénica; para lales
efecios, de manara previa se cred mediante docreto del 14 de enero de 2011, la *Ventenilla Digital Mexicana
de Comercio Exterior™ (VUCEM), en este sentide, los part s pueden aptar por asta via o en la forma
tradicional, es decir, de manera presencial en las instalaclones de esta avtoridad saniarla,

Bajo este enlendida. e natifico que esta Comisidn Federal pr lo que cabe & s Irdmies de importacion de los
producfos compelencia reguiafora de e Secrefada de S afendidos & fravés de la VUCEM, presenta
impasibiidad matarial para proparcionsr informacidn anterior of 10 da marzo de 2015, loda vez que esla plataforma
elecirinica es administrada por el Senvicio de Administracion [Tributania (SAT), y es hasfa o 9 de marzo del afo en
cursa, que ef SAT liberd ef médulo de consulla, que sivg poder oblener reporfes de trémies atandidos por
COFEPRIS, per la antericr, es necesarlo sefalar que esmm'rde la fecha en comente (10 de marza) que se

Monterrey 34, Col, Roma Nore, Del. Connbtémoe, Ciudad México, CP, a&700,
el so80-5200 Ext. pooa, o1 800 033 54 50, wwwaoolepris.geb,mx

fr1



SALUD | ;#4: |Cefepris[3>

L - '-\I.E'r
"!_.:*.'-.-x' -‘_.i-'| Coruatini Favdoral gorn i 1 wiacswn
T4 cxetrn Fhangos Dar o
proporciona la informacidn correspondiente a la VUCEM en caso da existir trémites atendidos a travis de

ésta,

En razén de lo antenor me permito hacer de su conooimisntolque esta Comision de Autorzscion Santans reaizé [
busqueda exhausiiva de la informacidn solictada en fa base de dafos del Sisfema imeq:al de Informacidn para [a
Prateccion contra Riasgos Santaros (SIPRIS) do esta Gomisidn Federal y an la VUCEM, en ks perodos
comprendidas del 1 do encro de 2016 o 28 de fedrarg da|2017 y del 1 da enero al 31 de dicembrea de 2016,
respectivaments, para 1a sustanca denamingda “RIVASTIGMINA ya sea en forma aislada o en combinacitn

con cualquier ofra sustancia®, Ia cual arroje en ef momento de la bisqueda, que ests Comisidn Fodaral ha
gxpedido os parmisos que se kstan a continuackn:

o
ESTABLECIMIENT PRODUCTS PRODUCTO CANTIDAD l"EI:ﬂl EIF'H:I".'I:H
g ¥ Praductg
W3R 71 EXELCH RUASTIGUNA) (PARCHE] | 3 | oy oo |, #000400. |  Paza 42015
WIVARTE FARMACELTICA. SA DECV, =
EXELON (RIYASTIGMMA] (FARSHE) TF"""“J._ =0 1+ 2oc000 fiaies
BAROIDEC 1712 EXELDN (RVASTIGMNA) PARTHE F'“’fm 2000060 Pazs -
[REPRESENTANTE LEGAL) NDWARTIS L. i
FARMACELTICA 54 CECY EXELON (RIVASTIGIMNA) PAACHE poaem | aoneon || Peca
EXELON [RIVASTIGMIN] (FF Producio % ook 2
PARCHE) [ JRIGINAL DE DESE OUN Terhnady I
P00 104C435S EXELCN [RIVABTMINA) [F F Pridyox 1§
HCALRTIS FARMACZUTICA SA DECY | PARCHES Temnaad, |- w0000l Pieza
E AELCIN [RIVASTIGMAL |F F oAt
PARDHE| : Temeadg | SO0 | e
Prodicn
EAELOM [F-F. PARCHE| SvAS A | Termnase | 2000000 | Pera
NCVARTIS FARMAZELITICA. 54 DEC V. | EXFLON FF PARCHE)Bvas e | Temwnate 20080 0 Fiera
EXELTH [F.F, PARCHE | R1WAS THAME | Procucts
[ORIGINAL [ DESERACT Temnadn 150 2 Pra
CEELON [CRNGAL CE JRSEQUKD] | Produck
{RAASTICMIA}F F. PARCHE) Tarminada . | 150000 Plesa
FE3M0109C 060 EXELCN (RAVASTIGMEL | (5 F Produci 2014
NIVARTES FARMACEUTCA SA. OC GV | PARCHE) Terminadg = | 3 000000 Piera
RER £ E
HERRESENTANIE HECAL] EAELON RVASTIGNNA | - F Froducts
PARTHE) T pominardy 2000 0] Fiera
. g T N e R EE i al 1 Forr T o B, m__ 1 m
2 ABLECBMIENTO : SRR b | TP 2 7 ]
e RN N - PRooeto | | propuero | AN | VRN EXPEDICION
A0 1RCDLE EXELON RIVASTIGMHA)FF PARCHE | T8 | apngrgn | pees
MONARTIS FARMACEUTICA, SA DECY — 12017
|REPFESENTANTE LEGAL) EXELCH (RIVASTIGMMNAIF F, PARCHE ‘Mm 2000000 Pema
amnado
FSFIE 1m¢ﬂmﬁl!ﬁ cimbr
AMonterrey g8, Col, Koo Norte, Del. € IJ:IlIh".fI‘IIIII.". Civdad Mésico, O, 98700,
el snso-5200 Ext. gooo, 01 Bon o33 504 50, wewwoolepris.go || i
fa
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TRAMTE TR0 umpap | FECHA
ESTABLECINENTO PRODUCTD prooucTo | SATIDAD | Rl | EGEDICIH
i M
Produci
RIVASTICM A heminads | Pacta
A0 20020 J 00000013
HAFAR LABCRATORIOS 54 DE CV . m - 220013
Product i
RIVASTIGREMA m Parcha
**Nota: La informacitn que se reporta da fa VUCEM es la di hasta la facha del prasante oficio....” (sic)

Asi mismo en cuanto a la informacion no proporcionada se informd lo siguiente:

"..Por lo que concieme a su peticidn referante a ...l existencia da registros sandarcs vigentes ¥ o en tramits
y solictudes de nuevos registros sanifarios que confengan B principio active denaminado Rivastigmina que
hayan sido olorgados dentro del periodo da 7 de enero de 2016 y hasta I3 fecha &n gue 56 reciba esta
soliciud.. " Je infarmo que ests Comision da Aworizacitn realizd i@ bisquada en los archivas fisicos
elacironicos con los que cuenta, o la cual NO se advinid ado aiguno. Por fo que te colge que dicha
informacidn as INEXISTENTE, lo anferior con furdamenta en ef ariculs 141 fraccidn 1l de fa Lay Federal de

Transparencia y Accaso a la Informacién Phblica en con el CRITERIODO015-08 emitido por of
Flena del Instiuto Federal de Acceso a ia informacidn y Prot de Datos. ... [Sk).

E) Respecio a la solcitud marcada con ef folio 121510013741
La Comisién de Auterizacin Sanitaria proparciona k= siguients informacion:

“...Del analsis de la exprasidn documental ded contanido de |2 solcitud de acceso a la informacién publca, ke
informa que esls Comizidn de Aufonizacin Sanfara, fa bisqueda exhaustva da la informacién
solicitada en los archivos fisicos y electronicas con los qua puenta esfa Unidad Administrativa, de la cusl sa
advirtid lo siguianta:

Fechada Hou de Protocala Titulo ded Protocalo de
No., de auvtorizacién ukortzacid Razdn Socisl Ivestigacida
"Esudiy slesforizada, balanceaco
i, de des ralamiendos,
iz3, dos penodas, cruzado
fva it la bodsponialid
parati/a de Realigmra
5 tensdémiccs oe 4
2 b Eyrehon Moo 54 d
W. en melacitn con Exe
Rlvasbigmina) fa
rangddrmiccd da 46 mgidd h
anarlis Farmactusce SA

Lvart Sanle Fasaarch) ASAQSEP-1G0078
163300410B3445 26 da pcluben de 2016 Certer S4. 460V

al rapraduciio
diciores da ayunn’,
Fecha da He. de Pratacole gl Profocole
Ha. da autorizacidn Autorizaciin Razdn Scclal alda ﬂ1

Monterrey 44, Col, Roema Norte, Del, Coachbdreoe, Citdad Mésieo, C10 onmoa0,
Tel. godo-53200 Ext. oooon, o1 Hon 033 510 50, www.eofepris,gob,nx




SALU

Coefepris 3>

Covndnile Fovlersl aars ke P ol wooks
contre Hlasgos Lo Larios

Avan| Garta Fesearch

1533000 T 180553 Center, S daly,

14 de julio de 2015

Estucio aeclongadn, n:daﬂ:-e-azlu,l
#ia, ca dos ralamienios, d
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"...Finalmente por o que concieme & “cualquiar profocolo
bioquivalancia que ha oforgadn, concedido o audorizado

Asl mismo en cuanta ala informacin no proporcionada se informé k siguiente:

'a invesbgaciin, estudios ¢n'cos o esfudias da
Comigidn Feders! para i3 Protoccidn confra

Registros Sanfanas en favor de tercaros, durante ef afio 2017, respedto de la sustancis Fivastigming ya sea

et forma aislada o en combmacion con cualquler olfe sust
54 colige que dicha informacitn a5 INEXISTENTE. Iy antan

Ia Loy Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn P
emifida por &l Pleno del Instiulo Federal de Acceso a is Infam
F) Respecto a la soficitud marcada con ol folio 1215100172142

La Comisidn da Autorizacidn Sanilaria proporciond |z siquient
" Finalmente por ko que concierne a la palicidn refarente

URSODECKICOLICO” yo las medicamentos que a cont

Sanfanos & fraves de su droa competents realizd alquna d

baso an fo prewvisto en [...) aticulo 18.50 dal Acverdo da

informo qua NO se advirtio resutado alguno toda vez que o

eolige que dicha informacian es INEXISTENTE, Jo anfarior
&l Pleno del instituto Federal de Acceso a fa Informacion y

"...CRITERIOMOOT-10.
No serd necesarlo que e Comité de Informacién

solicitada ni se advierta algin otro elemento de convi

8", NO se advirtlé rasuado alquno Por lo qua
con fimdamento an ef artfeule 141 Fracoién Il da
iiblica, en comalacian con ol CRITERIQYO0015-09
pacitn y Proleccion de Datos..[Sic).

b nformacion:

dec
anilisis a la normatividad aplicable no se desprenda ﬁ&ﬂﬁn alguna de contar can la Informacién

a3 *...50 con relacién a la susfancia activa "ACIDO
la Cormizién Federal da Profaccion cantra Riesges
afona de proleccidn de datos en tarmings o con
iacion Transpacifico, durasfe fos olimes 6 &fos”, fa
Acuerdo fodavlia NO anira en viger, por b que se
fundamento en el CRITERIQ0007-10 emitida par
pccidn da Datas, Criterio que establace Jo siguionts:

formalmente la Inexistencla, cuvando def

que apunte a su existencla. La Ley Federal

de Transparencia y Acceso a la Informacion Pubica Gubemamantal y su Reglamento prevén un procedimiento
8 sequir para declarar formalmante la inexistencia por parte de las dependencias ¢ entidades de 3 I
Administracién Riblica Federsl. Este implica, ontre ofras cosps, que los Comités da Informacidn confirman [a
Inewistencia manifestada por las unidades adminisiretivas competentas que hublesen reaizedo la bisquads ds

Maonterrew 249, Col, Roma Norte, Del. Cusvbitérgoe, Ciidad Medos, CUF, g6=00, %
Tel. so8o-520ms EXT, 004, (] B0 3 _E,J A0, www cnfenrs, goby, ry
b
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a infarmacion qua 5o solictd. No obstante lo anfericr, existen sitwacionss en las qua, par una parte & analizsr
la normatividad apbicable a i3 maferia da fa salictud, no [se adviede oblgacion algung por parde de fas
dapendencias y entidadas de contar con la informacion ¥.|por ofra, no s fenen suficienfes elamentos de
CONVCEON que permitan supaner que ésta existe, En esfos|casos, so considers Jue M0 65 ROCOSAND Oue &
Comité de informacion declare farmalmenta la inexistencia dd los documentos requandos..” (sic)

Asi mismo en cuanto a la informacién no proporcionada se inf ko siguiente;

"...Da o antenioe e informo que esta Comisitn da Autarizacidn Sanitaria realizd la bisqueds axhaustiva da Ja
informacin solicitada en los archives fsicos y electrinicos edn los que cuenta asta Unidsd Administrativa, de
le cusl NO se advitid resultaco alguno respeclo “..si| con relscidn & fa sustancia achva “ACIDO
URSODEOXICOLICO® wo los medicamentos que (3 cont ta Comisitn Federal da Profeccidn conlfra
Riasgos Sanfanos a través de su drea compalenta realzd|aiguna declaratoria de prolecaion da dafos en
ferminas o con base en lo previsto en ef capituio XV def Tritado de Libre Camercio con América cel Nara
(.. yio cualquier otra legisiacsn aplicabla (...), dursnie has Gtimos 6 affos. ", Por Jo que se colige que dicha
informacién es INEXISTENTE, Jo anfanor con fundaments er &f arficulo 141 Fraceién [ ca fa Ley Fedaral da
Transparencia y Acceso a [a Informacion Piblics, en ibn con ef CRITERIC/D005-09 emitido por of
Flena del Instituto Federal de Acceso a la informacidn y de Datos.... {Sig)

G) Respecto ala soliciud marcada con el folio 4215100176417

La Comisidn de Autorizacion Sanitaria proporciond Ia siguignte informacién:
.. Del analsis da la axpresidn documental del confenido della sabictud de acceso a la nformacin poblics,
esta Comision de Autanzacidn Santana, reakizd la bisqueds exhaustiva de (2 informacin solictada en los
archivos fiskos i electninicas con jos que cuenta esfs uhidad administrative. de i3 cual e advirtio o
siguienta:

No. [ MNo. de tramite Solicitante | Denominacién | Tipo dareunion | Respuesta
nérica

1 | 163300EL450079 | Amgen México, SA. de | Adafmumab | Ordinana. Insuficienta
CV.

|2 | 163300EL280158 | Amgen México, SA do | Adajmumab | Seguimens & | Pendenis de
CM. reunian emdir

1633005L480079. | resolucén,
. (i)

Asi mismo en cuanto a ia informacion no proporcionada se infofmd lo siguiente:
"...Fnalmenta le infarmeo que por fo conciame & las *sabictudds de reunién anfe el Subcamils de Evaluacitn da

Produdles Biotecnoldgicos por parde de (...) AMGEN ING
blocomparable con denominacdn gendrica ADALMUMAB
ordinanas, de sequimiento y exfraordinarias, asl como la
Subcomita™ NO se advitid resultada alguna por 1o que se

anterier con fundamento en ef adicula 141 fraccitn ! de
informacion Piblica en correlacitn con & CRITERIODON1S.
Acceso a la Infarmacion y Proteccidn de Datlos. .. (sic)

H) Raspeclo a la solicitud marcada con el folio 1215100176617,

. para el respectivo andbzis del medicamento
meluyendo solicfudes para reunianes de tpo
comespandiente respuesfs por parfe de dicho
ge que dicha infarmacidn e INEXISTENTE. Io
Ley Federal de Transpavercla y Acceso a la
{19 amitido por & Flano del (hstifuto Fedoral da

Maonterney 45, Col. Roma Norte, Del, Cuauhtéryoe, Ciudad México, C.P, o6 o,

Tel. s080-3200 Ext. oo, 61 500 60 5
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La Comisién de Autorizacin Sanitaria proporciond I siguiente informacion:
.. Del gnalisis de ia expresion documental del contenido db Ja solicitud de sccaso 8 le infarmacién pubfica,
esta Comision de Auforizacion Santaria, realizd Ia busqueda exhaustiva da f3 infarmasién solcilads en fos
archivos fisicas y electrinicas con fos que cuents esia unidad adminisirativa, da b cual se advirtid jo siquiante:

No. No. de tramite Solicitante Dﬁ:;;un Tipo de reunién Respuesta
1 143300ELA80115 Cuinties Mérico, Adalmumat Ordinaria. Desecho
S.daRL daCy.
v {sic)

Asi mismo en cuanto a la informacion no proportionada se informa lo siquiente;

"...Finalmenle fe informo que pev lo canclema a fas * s de reunid e ef Subcamitd de Evaluacion da
Produclos  Bictecnoldgicos por pare do (1) OQUINTILES LABORATORIES L T QUINTILES
TRANSNATIONAL INC.; QUINTILES INC., {...) para &f vo andlsis dal medicamento biocomparable can
denominacion gendrica ADALIMUMAS. incleyendo para reumionas de fioo ordinadias, da
sequimiento  exiraordinanias, asi como la comespondiante tespuesta por parte de dicho Subcomid” NO sa
advirid resultado alguno por Jo qua se colige que dicha|informacidn es INEXISTENTE. Jo anferior can
fundamento en &l articuls 141 fraccidn I da Ja Lay Faderal dal Transparencia y Acceso a la Infarmacidn Pblica
en corralacian con el CRITERIOD0015-09 emitido por ef Plenp dal Instituta Federal de Accsso a la Infonmacién
¥ Protecoion da Dales..." (sic)

En base a la solicitud estudiada dentro del presenta considerando, se comprende qua aun y cuando esta
Comision Federal y su Unidad Administrativa adscrita, cuenta Fon informacién referente a ba salicitud de miritn,
Unicamente se encuentran de forma parcial, por lo que se actuakizan los supuestos normat vos marcados con los
numerales B y 141 de la Ley Federal de Acceso a la Informacion Publica, que a la letra indican:

Articulo 6. En I3 interpretacidn de esta Ley y de su R fo, asi como da las namas de cardcier
general a las que se refiere el Articulo 61, se ceberd fa o principio da médma publicidad y
disponibiidad de la informacidn en pasesion de los sulelos oblgadas”,

Articulo 141, Cuando la informacion no se encuenire en los archivos dal suefo abfgado serd apbcahls
para ef Comité de Transparencia ef procedimiento previsto &n ef Capliude 1 del Thulo Séptimo da la Lay
General y Jo establecido en este anticulo:
I Analizard el case y fomard las medidas necesarias para la mfarmacion;

Il Expedira una resolucidn que confirme [a inexistendia del !

i, Ordenard, siempre que sea mafeniaiments posibls, que sa geners o $e raponga la infarmacin en caso
de que esta fuviera que existir en Ja medida que deniva del| ojarcicio da sus facutader, compalancias o
funciones, o que previa acreditacion da fa imposibiidad de Su generacidn, exponga de forma fundada ¥
moivads, las razones por las cusles en el caso parficular ro ejercid dichas facutades. compefencias o
funciones o que fa decumentacitn de que se trafe haya sido dbjeto de baja documental on Hmminas de las
disposiciones aplicables en materia de archivas, lo cusl notficard af solicitante g fravés e la Unided de
Transparencia, y
IV. Notificars &l Crgano Inferno da Cantral o equivalente dal sujolo obligad quien, en su caso, debard
Iniciar &l procedimianto de resporsabilidad administrativa que foresponda *

Maonterrey g, Col, Roma Sorte, Del. Coavhtérioe, Cludad Mosdeo, C.P. 6700
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Demostrando con lo anterior, que esta auloridad obligada cu pliendo con la normatividad vigenle y aplicable,
realizo la bisqueda exhaustiva en la Unidad Administrativa, tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, sin
que en ellos se localizara |a totalidad de I3 Informacion requerida, puesto qua no cuenta con la totalidad de I
infermacion ya que la misma no ha sido generada, por ko que se confirma la INEXISTENCIA PARCIAL de la

parte no proporcionada de la informacién relativa a |
1215100137317, 1215100137417, 1215100172117, 12151001
estima cbligatorio remitir al interesada copia del oficio en
informacién requerida y se remita la informacion localizada de

QUINTO.- En otro orden el presente Comité entra al analisis y
del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién

solicitudes 1215100134417, 1215100134517,
76417 y 1215100176617, por lo que este Comité
el que se sefiala la inoxistencia parcial de la
A solicitud,

estudio del Cumplimiento de Resolucion por parle
de Dalos, respecto a la respuesta emitida por la

Comisidn de Auforizacidn Sanitaria, la cual se encuentra adscrita a esta Comisitn Federal, en la cual se

esgnmen los alegatos presentados en los oficios sefialados
numera RDA 4767716, & cual le recayd a la solicitud de acce
aprobados por el presents Comité,

Encontrando que en fecha 03 de noviembre del 2016, la C
Directora  Ejeculiva de  Autorizacin de  Productos
CAS/NZIOR/A11040/2016, did contestacion a fa solicitud de info
comespondiente de la solicitud, e peticionario NO especificd

con antelacion, derivado del recurso de revision
50 a8 3 informacion 1215100518916, a fin de ser

pmision de Aulorizacidn Sanitaria, a través de la
Establecimientos, mediante ofide nimero
rmacion en referercia, sedalando que del analisis
un pencdo de liempo delerminada, por lo que

procedid la dicha bisqueda desde la fecha ingreso de la solititud al afio inmediato anterior, obteniendo como

resultado la INEXISTENCIA de L3 informacion,

Lo antenor de acuerdo con el articulo 141 de Ley Fedaral de Acceso a la Informacién Piblica, el cual sefiala

ha siguiente:

“...Articulo 141, Cuando la informacién no se er:nlinhe en los archivos del sujeto obligado, serd

aplicable para el Comité de Transparencia el procedi

to previsto en el Capitulo | del Titulo S&ptimo de

la Ley General, y lo establecido en este articula Fraceidn |l Expedira una resalucién que confirme |a

inexistencia del Documento;. ..."(Sic).

Inconforme con a respuesta recibida, el soficitante inlarpuso recursa de revisin al que ke recayd el nimero de
expediente RDA: 4767/16, mediante el cual asguments ko siguidnte:

*...ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORICS: *..
INFORMACIUN IMPUESTO POR LA AUTORIDAD ES CO
MAXIMA PUBLICIDAD.

En el presente agravio se demostrard que la respuests
fos principios de eficacia y mixima publicidad propios d

ERQ. EL RANGO DE BEUSQUEDA DE LA
RIO A LOS PRINCIPIOS DE EFICACIA Y

itida por ef sujelo obligado es conlraria a
derecho de acceso a la informacién ya que

la respuesta que se reclama fue emitida arbirrariamerite al limitar ef range de husqueda de la

informacidn sin haber requerido a fa solicitante.

Tal como lo establece la Ley General, uno da las principios rectores en tratindose de acceso 2 [a
informacién es el principio de eficacia, mismo que impore la obligacién de los organismos garantes

para tutelar, de manera efectiva, of derecho de acceso a

Manterrey 34, Col. Boma Norte, [, Coanlités
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fraccion If del articulo 8 de Ja Ley General. Esta obiigacién que se e impone a los organismos
garantes implica que los mismos han de velar pofqin la informacién que proporcionan a los
solicitantes sea aguella que efectivamente sollcitaron,| adn mis, supane que of derecho de los
cludadanos de acceso a la informacidn se vea efoctivamente tutelado en tanto reciban la informacion
que fue solicitada,
Asimismo, el principic de méxima publicidad se erige como pilar fundamental en Iz materfs. Dicho
principio implica por una parte que la regla general es la mayor apertura al publico respecto de fa
informacién en poder del drgano obligado, esto es, Ia Informacidn puede ser dal conocimiento
de fos solicitantes y solo por excepeldn 1a informacion se clasificard como reservada o confidencial:
por otro lado, el principio de mixima publicidad implica también mayor disponibiidad de fa
informacién que esta en poder del Srgano al que se solfcita la misma. Lo anterdor ha sido reiterado
por el sigulente criterio [udicial:

ACCESO A LA INFORMACION. CRITERIOS QUE DEBEN OBSERVAR LAS RESTRICCIONES QUE SE
ESTABLEZCAN AL EJERCICIO DEL DERECHO RELATIVO. EI efercicia del derecho de acceso a la
Informacién contenido en el articulo 6o. de la Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos
no es absoluto, en tanto que puede ser restringido nalmente y sdlo en la medida necesaria
para dar eficacia a otros derechos o bienes constitucionales, pero como el Estado debe establecer
las condiciones para su pleno ejercicio sin Nmitaziones arbitrarias ni discriminacion alguna, mediante
las politicas publicas en la materia, las restricciones 3¢ astablercan deben observar los criterios
de: a) razonabilidad, esto es, enfocarse a satisfacer los fines perseguidos; y b) proporcionalidad, que
se traduce en que la medida no impida el efercicio de aquel derecho an su tatalidad o genere en fa
poblacién una inhibleién al respecto. En consonancia lo anterior, las autoridides deben dar
prevalencia a los principios inmersos en la Constitucion, frente a la Ley Federal de Transparencia y
Acceso @ la Informacién Pdblica Gubernamental, conciblendo ol seftalado darecho bajo la légica de
que Iz regla general debe ser [a mixima publicicad do lainformacion y disponibilkdad, de modo que,
en aras de privilegiar su acceso, han de superarse los meros reconocimientos formales o ritos
procesales que hagan nugatorio ef ejercicio de este , en [a [nfeligencia de qua, sobre Iz base
no formalista de un fundamento de hecha y una Intefpretaciin dindmica y evolutiva segun las
circunstancias, debe provalecer [a esencia y relavancia el derecho fundamental, y sélo de manera
excepcional, podrd restringlrse su efercicio, en la a que ello se encuentre justificado, acorde
con fos requisitos descritos, lo que encuentra sustento dn ef arficulo To. constitucional, conforme al
cual se acenita la importancla tanto de propleiar como de vigilar el respato, proteccidn y promocidn
de los derechos humanos, reconociéndose que las normas en esa materiz establecen estindsres
minimas de proteccidn y son, por tanto, susceptibles de lacién e interpretacién en ol sentido de
aplicacién mas favorable a las personas, aunado af hecho de que los derechos fundamentales han
alcanrado un efecto de frradiacién sobve todo el amiento juridico, lo que se asocia con su
dimensién objetiva, que se traduce en que su contenido informa o parmea a éste, d2 manera que siof
Texto Fundamental recoge un conjunto de valores y principlos, ésfos [rradian al resto def
ordenamienia,

Por tanto, la informacién que recibe el solicitante debe ser aguela que expresamente solicitd, en of
entendido que el érgano emisor de la misma prcporciondrd toda aquella Informacidn disponible bajo
su control a fin de hacer efectivo ol derecho de acceso a g informacién efercitado par el solicitante.

En la especie, sl la suscrita no especifico un rango de solicitud y bisqueda de la Informacién resulta
arbitrarfo que la autoridad lo imponga de forma discrecipnal en tanto toda aguells informacién que
osti en poder del drgano obligado diversa &l rango [impuesto queda fuera del alcance de la
solicitante, constituyendo lo anterior una cont-avencién a los indicados principics de eficacia y
mdxima publicidad.
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Tanto la Ley General como la Ley Federal establacen I;EMFgaﬂﬁn del drgana obligado de requerir al

solicitante a fin de que precise uno o varios datos respacto de su solicitud, La Ley Federal lo reguila
de la siguiente forma:

Articulo 125. Cuando los detalles proporcionados para localizar Jos  documentos resulten
Insuficientes, incompletos o sean errdneos, la Unidad de Transparencia podri requer al solicitanta,
por una sola vez y dentro de un plaro que no podrd or de clnco dias, contados 2 partir de la
presentacion de la solicifud, para que, en un término dé hasta diez dias, indique ofros elementos o
corrlfa los datos proporcionados o bien, precise uno o varios requerimiantos de informacion.

Este requerimiento interrumpira el plazo de respuesta blecido en e articulo 135 de la presente
Ley, por lo que comenzard a computarse nuevamente al dia siguiente del desah ogo por parfe del
particular. En este caso, of Sujeto Obligado atenderd /2 solicitud en los términas en que fue
desahogado ef requerimiento de informacitn edicional,

La solicitud se tendrd por no presentada cusndo los solicitantes no atiendan el requerimisnto de
informacién adicional. En el caso de requerimientos [parciales no desahogados, se fendrd por

presentada la solicitud por lo que respecta a los de informacion que no formaron parte del
requerimiento.

En razén de lo expuesto, se evidencia al Instituto que Ia informacién solicitada versaba respecio do
permisos de investigacion clentifica que la Comisién habia otorgado en materia de cannabis a la
fecha de la solicitud y no sofo respecto de aquelas otorgadas durante el (ltimo affo, Asi la respuesta
que se busca por parle de la Comisidn es que propor el nimero de parmisos de Investigacion
cientifica que ha otorgado a organfsmos, instituciones, particulares efc., para la adquisicion de
cannabis de conformidad a lo establecido en el articulo 238 y demas aplicables de la Ley General de
Salud, asi como, respecto de cuantas de estas onas han informado el resultade de [as
Investigaciones efectuadas y cémo se utilied fa sustancla canablca, [a anterior informacién debers

ser proporcionada sin restriceién alguna por cuanto a S05.
SEGUNDA, LA RESPUESTA EMITIDA RESLILTA HONTE: A LO ESTABLECIDO FOR EL ARTICULD
13 LA LEY FEDERAL Y EL RELATIVO DE LA LEY GEN

En el presente agravio se demostrard que fa respuesta emitida por el sujeto obligaco es contraria a la
presuncién establecida en la Ley Federal por cuanto la | acion sollcitada versa respecto de una
facultad establecida en la Ley General do Salud a favor del sujeto obligado,

Dicha facultad se encuentra contemplada en Ja Loy General de Salud en los términos siguientes:
Articulo 238.- Solamente para fines de investigacidn clenlifica, la Secretaria de Salud autorizara a los
organismos o instituclones que hayan presentatlo protocolo de investigacidn autorizado por aquella
dependencia, la adquisicién de estupefacientes a quo sq rofiere of Articulo 237 de esta Ley. Dichos
organismos e instituciones comunicarin 2 la Secretaria de Salud ol resultado de las investigaciones
efectuadas y como se utilizaron.

Por cuanto la COFEPRIS -sujeto a quien se dirlglt Ia sollcitud- esta investida de la fecultad raspecto
de la cual versd la solicitud de informacion en cuestidn| hay una presuncidn de cue Ia infarmacion
debe existir, en consecuencia la respuesta que (a suscrila obluve resulta del todo contraria a la ley.
Mas adn, suponiendo que la informacién solicitada ro existe las proplas leyos de la materia
establecen la obligacion por parte del Grgano garante de fundar y motivar la respueste de inexistencia
en atencldn de las causas que la motiven,
En la especle, como este Instituto podrd advertic def anilisis que haga de la respuesta que fue emitida
por el drgano obligade contenida en el oficio nimero CASO2ORM1040/2016, padrd verificar que

L1

danterney 33, Col, Roma Norte, el Cuachtérgoe, Cludad Mésdens, O a67on
Fel. SoSo-52o0 Ext. oo, 01 500 003 Sif S, wiww, ool pras, ual,

.

iy



SALUD | %4 |Cofepris[3>

CawFrietnl Feiarnl zown ln P ool se st

Unicamente so limité a sealar la inexistencia de [a informacién sin aporar algdn dato o
razonamiento que motivara fa causa de inexistencia.|Lo anferior en franca con'ravencidn a lo
establecido por la Ley Federal en los términos siguientes;

L]
.||

Articulo 13. Se presume que la informacién debe existir £1 se refiere a las facultades, compelencias y
funciones qua los ordenamientos juridicos aplicables otorguen a los sujetos obligados.

En los casos en que ciertas facultades, competencias b funciones no se hayan ejercide, se debe
fundar y motivar la respuesta en funcién de las causas quo motiven la nexistencia.

Por o anterformente expuesto, resulta del todo contrario a las loyes y transgredo ef derecho de
acceso a la informacién de l2 suscrita la respuesta emitida por cuanto ef drgano obligads omite
motivar la razén de la inexistencia de la informacién. Stiponiendo sin conceder cue la informacién
solicitada no exista en poder del drganc obligado Ja respresta que se busca obtener as gue &/ mismo
motive la razdn de inexistencia aludida y en todo caso indique a la suscrita ef Organo que puede
proparcionaria...” (Sic).

Es decir, el hoy recurrente manifestd que la informacién proporcionada por este Sujeto Obligade no se
sujetaba a lo solicitado por el peticionario, lo que mativa 04 de enero del 2017, el Coordinador General
Juridico y Consultivo y Titular de |a Unidad da Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccibn contra
Riesgos Sanitarios, mediante oficia nimero CGJCIUDEMRITI30/2016, comunicd a la Comision de Aulorizacian
Sanitaria, que fue interpuesto el recurso de revisidn al cual se le asignd el ndmero de expediente RDA: 4T67/16,
con |a finalidad de emitir los alegatos corespendientes en el reurso que nos ecupa.

En fecha 05 de enero del 2017, la Comisién de Autorizacédn Sanitaria. a través dal Gerente de Medicamentos
Alopaticos, mediante oficlo nimero CAS/OXOR/00198/2017, emitid los alegalos correspondientes del recurso de
revision que nos ocupa, en los siguientes términos:

“..En raztn de lo anterior, me permilo hacer de 5u conoc
Ins argumentos del hoy recurments, se procedid o raalizar
fisicos y olectrénicos con los quo cuenta esls Unidad Admink
cual se adviarte que NO se localizd \a informacian eon las
y como se argumentd en [a respuesta inidal de dtte su
CRITERIDN09-13 emitido por el Plena del INAL

o y en el senfido de poda” dar contestacitn a
a nueva bifsqueda exhausiva an los archivos
ativa, dentro def ado inmedialo anferiar, da la
mones i crifenos de bisgueda sedalados. fal
o obfigado, &l amparo de lo dispuesio en af

No obstanta cabe sefialar que, esta Comisidn de Autonzacion Sanitana, liene fa obligacién fundamental da
futelar & Derocho a la Salud, en vitud de las faculades ¢ obligacionas que sustancalss que e fusron
confendas a través da bo dispuesio en el Ariculo 14 Jel Reglameanto de esta Comisidn Federal

Ello es asl que, ef instifufo Nacional de Acceso a la informjacidn y Profeccidn de Datas (INAI) esfablace
medianta of CRITERIQWI009-13 que, & en & confenido op la solicfud de access & la informacidn, of
peticianano no establezca un perodo de iampa en el que da la busquoda da ia nfarmacdn, éste
serd par UN ANO. En ese sentido, esta Comision Fedaral, hasta el dia de hoy, ha cumplica zon la Ohligaitn
de Transparencia que ke se ha generado 8 lraves oz la fud ded hoy recurrents, por o qus NO est
establocondo discrecionalments ef rango de blsqueda.

En ese mismo orden da ideas, se Confima 2 INEXISTENCIA emitida inlciaimente a travis el oficia nimero
CASDZ0RMN1040:2016, da fecha 03 de noviembra da 2016 Lo anferior con fundsmenta en ef artizulo 141

Monterrey 33, Col. Boma Morte, Del, Cunuhtérne, Cludad Mésdeo, C.8, abm00,
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fraccibn || de la Ley Federal de Transparencia y Acceso d la Informacin Plblca en corelacian can Jos
CRITERIC/015-09 asl coma CRITERIQDNNE-13 emitides por of Plano dal instituto Fedwal de Acceso a la
Informacidn y Proteccitn da Datos.

Finalmente solicto 58 me lenga por presentada en tiempo| y forma los prasantes alegalos para fos fnes
corespondiantes...” (Sfc).

De lo anteriar y en cumplimiento de los alegatos emitidos respecto al RECURSO DE REVISION que nos ocupa,
en fecha 27 de febrero del 2017, el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Iaformacian ¥ Proteccitn
de Datos Personales, emib resolucién al recurso de revision nimero RDA: 4767/16, en 2l que se instruyt a esta
Comision Federal lo siguienta;

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAJ: Netificacién de Resalucitn of Instituto
Naoonal de Acceso a la Informacion y Profeccidn de Datos afes (INAJ), nalifica que 58 MODIFIQUE la
respuesta emitida por esta Comisiln Federal, e instruye a plecta o que Se enfreque al hoy recurrents ia
informacion consislents en;

“..En consecuencia, esfe Instiufo determina, con fundamento an ol adicila 157, Faccdn 1 da ta Ley
Fedaral de Transparencia y Acceso a la Informacian Pitilica) que lo procedents para &l caso qus nos ooupa
o5 MODIFICAR la respuasta de la Comisidn Faderal para la Rroleccion contra Rissqos Sandarios, a instruine
a efocto do que tomando an cuent o saalado por en fa prbsenta resolucéin, reaiice Lna nueva busquada
de la infermacion solicifada, con un crlerio amplio, eslo es, s suetarse a un penodo definido, en los
archivos de lodas las unidades adminstrativas que considers compelentes, entra las que no podrd omiir a la
Comizon do Autorizacidn Santana y la direceidn Sjecutiva dg Regulaén ds Estupefaciantes. Psicotrdpicos y
Sustancias Quimicas, y enlfregue la misma al pariicy'sr.
Ahora bien, respecfo de la modalided de entrega, cabe sedélar que la informacén que se localice, deberd
remilirsg a la diteccién electrinica sadalada por &l poriicular 8 afsclo 86 o y recibir notifcacionss.

Salo en caso da qua fa misma no obre an formato eladrinico, o sujeto obligadadabard naticar al recumenta
ol recta de las modalidades en las que 58 podvd toner accasola la informacion.

Finaimente, cabe sefdalar que |3 informacion que, en su cgso, se localice, pudiera conlener infroamcion
respecto de la cual se actualice alguna de fas causaios de clasificacin previstas an los arjculas 110 y 113
de la Ley de la maferia, en cuyo caso, ef sujelo chigado daberd enfregar una version pabbica an fa que
protera 13 informacidn clasificada, asi como la corralative acla del Comifd de Transparancia en ia qua se
funde y notive faf dlasificacian... " {Sic)

Luego enfonces, en 27 de febrero del 2017, el titular de 1a Urfldad de Transparencia do osta Comisidn Federal
para |a Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero CGJCIUDEMRMTHI2017, tuméd Ia
notificacion de la reselucidn del recurso de revisién con nimeno de expediente RDA: 4767718, a la Comision de
Autorizacion Sanitaria, a efecto de qua diera cumplimiento a la fesolucién en comenta.

En fecha 01 de marzo del 2017 la Comision de Autorizacién Sanitaria, mediante oficio CASIO1URI02755/2017, \
di respuesta al cumplimente de resolucion al recursa de revisidn que nos ocupa, en los sigulentes términos: ..

"..Al raspacto, en aras dar cabal cumpiimisnto & dicha Instruccidn por parfe de ese Oruano Garants. e il

advieria que £ realizd wna nuevs busqueda exhaustiva en los archivos fisicos y olectriricos con los que .
cuerta esta Comisian do Awlenizacion Santaria, Jocatzando I siguiente: \ \
woepons™ | W% %[y, T[wmm w[HWORHTEIR Jammmemsesr | )\
Monterrey 31, Col. Roma Noete, Del. Coauhtérer, Cludad Méxdeo, C.1% aé7o0, "\

Tel. sodn-sonn P, oooo, of oo (243 50 501, wwwenfeprisgohooos




5 [ ]
SALUD | «4u: |Cefepris[S>
| S '
WELA T & : "'*:;'-:'_-._ el Cominein Fedesd fars i P otatritn
I cosring Flesgos Lar Earkes
SOLICTTLD PRSTOZOLO |
10 DE JULKD | 1433004908005 “Estudio de das | GWCSATI03 | [GW Pharraceutical 1]Unidad de
DE 2014 partes, Pharmaltd | Research Imvestigacion & Salud
condmlado  con Assocales | de Chihwahua SC. |
placebo, de la Merico, 5. da CHHUEHUA,
sequiidad y fa R.LdeC V. Chihuatua,
eficacia  de Z)Accelarium, 5
asrpsel  para deRL deCV.
admintsiration a
Frees de la
mucosa o
Sativex
(Sativexd;
Habizimeols] como
lratamiesio
complemeniana
para el aivia del
dalar aranieg
persistenta ng
contmlada &N
pacentes con
carcer Bvanzady
que presenten
anagesia
madocuada  aum
con berapis cronica
con - ooloides
brizada”
21 DE 103300CTOS0957 | Estudo GWCA- Eﬂ.r Pharma | - Pharmaceuscal | 1) Hospital Caneral Sur
DCTUBREDE multicentrica, ne | 0929 Reseach de Aka Expecialidad
2010 comparatve, de AssCoiaes Petrolacs Mexicanos,
continuacion Mexico, 5. de Mexica, D. F. ) Centra
para evaligr la RLdeCV, de
sequidad & Investgacicn y Aencion
largo plara del Integral Durange
ratamients con (CIAID), en Duranga,
el aercsal bucal Dgo., 3 Cantro Extatal
Sativex {4 Cancercicgia da
[Gathvexs, | Durarga, Durange,
Mabizimols) en Durargo. 4) Hospital
pacienies con dalor Angeles ged Pedregal,
refacionade con el Cerdra de Contral da
Cancer | Sintomas y Alvio ded

Calar, Mexico, O.F., &)
Uinidad da

Investigacan en
DesC., Sad, ,DF.,
Hospital Geraral ca
Occidente, Zapapan.
Jalasa,

BYCRI Regizmontans o
Ineatng aicn, 5.0.
Moritermay, Huewa Leen,
Salud Chifsahua,

Monterrey 33, Col. Homa Morcte, Del. Cosuhtéror, Ciudad Mésieo, O, o674,

Pl Sivdo-gon Fxt omon, of $o0 oy 5

ail, 11.".'.'n'.q':r|'|-|:rl'i'\.!:l!|1_:'|'-.



SALUD

Cofepris[>

Cerwmin Fechearmd s a F Shetcn

o lra Flligrn o tackon

ChiFuahua, Chibuahua.,
T Eleccin 5.€, Mexies
220E 103IDOCTOSOA5E | Eshadia kil GWCANSEZ | |GW Priarmaceutical 1] Hesited Central Sur
OCTUBRE ciego, Pharma Lid | Reszarch ta Alta Especiaidad
DE 2010 aleatorizado, Associates Mexico, | Pefralecs Mexicanas,
cortolado con Sode R L ode G| pesico D F.,
placebe, de V. 2|Centro e
grupos  paAeiog Irvesbgacian ¥
#abre el Bermsal Alancion Inlegral
bucal  Sativex Durergo  (CLAD),
(Sativexd, Durango, Dgo.,
Nabiximals) para 3} Centra Estatal da
abviar el dolor oen Carcarzicgla e
pacieras £On Duranga, Durango,
Cancer  Avanrade Curargo
gue - expenmentan Haspital
IL:; anaigesia del
ecuada duranie Mexicn, Undad
e tratamients Investgation en
Creraa oplimizade Ealud da
coacploes Chtuahsa  5.C.
Chihuahua,
Chihuahua, 4)
Elaction Salg
SC Mexico, DF.
SHospital General de
Cecderde, Zapopan,
Jalsco,  Angeles
Pedregal, DF
QliCentro
| Regiomantang  da
| hﬂgm. a6
| Mues
27 OE C93300410A000S | Eshudo GWCADTDT | [GW QUINTILES D) 1-h:p-uu Angales
ENERD DE exploratoro,  a Prarma MEXICO, S DE | Culacan, Culisca, Sn.
2009 [ deble ! Lid. RL DECV. 2) Hospital  Angelas
alatorizado, Pedregal, Mexica, DF.
conrolads con 3) Hespital Aranda de la
placebo, de grumes Farra, en Lecn, Gio 4) |
paralelcs, de rango Hospital  Ganeral  de |
de  doss de Mesica, | 0.0, Mexics,
Salvex® para el O.F.,
aivia del dolor an
pacintzs can
cancer BuvanIads,
gue  experimanktan
analgesa
inadecuada durania
el tratamienda
cranico  cptimizads
£on cpiides”
Monterrey 33, Col. Romis Korte, Del. Cuanhtérbor, Cindad Méxioo, CF, of70u0,

Tel, sodo-5200 Fxt. oo,

[ HO0 4% 5

50,

www e epris.golurs

Tl




SALUD | 8%

i a B
-'\-'r" g

Cofepris[3>>

Corrwmshn Fadiaryd fow ® la P Siacoitn
Cowr il Flesgos [ar Sasiaon

Finalmente, cabe hacer fa aclaracin que, en efecio de daf cabal Cumplimisnto a la instrucoidn de dicho
Organo Constitucionalimente Auténomo, se realzé la bisqueda exhausiiva en diversas &roas de sty
Comision de Auterizacian Sanitaria, incluyendo a ls Diraccdn Ejecutiva do Ragulacian de Estupefaciantas,
Psicofrdpicos y Sustancias Quimicas y & la Direceidn| Ejecutva de Auforizacidn de Produdos ¥
Establecimionlos, enconlrando que en esta Gtima so omidn Permisos de Investigacidn Cientifica para af

Rubra cilada por el hoy recurrents

Por lo anterirmente expuesto, solclo se me tenga por presentsda en tiempo ¥ forma al presenta

cumplimianto para los fines comespondienies...” (Sic).

Por lo antes expuesto, se llegd a la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia, que dicha informacion
se Iz hace del conocimiento al solicitante en el mismo libelo y fue la misma informacién fue buscada de manera
exhaustiva, lo anterior con el objetiva de garantizar el principio de maxima publicidad y disponibiidad de la
informacién plblica, bajo esta lesitura y dervado de los precaplos legales transcritos los cuales fundamentan el
presente considerando, este Comité CONFIRMA EL CUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION del recurso que

nas OCupa.

SEXTO.- En olro orden el presente Comité entra al andisis yqsmdiu de 12 respuesta emitida por la Comisidn de

Autorizacién Sanitaria, la cual se encuenira adscrita a est

:| Comisibn Federal, en |3 cual se esgrimen los

alegatos presentados en los oficlos sefialades con antelacion, derivado del recurso da revision nimers RRA
1112116, el cual e recayd a la solicitud de acceso a 12 infarmation 12151000540117, a fin de ser aprobados por

el presente Comité,

Encontrando que en fecha 15 de febrero del 2017, la Combsidn de Autorizacién Sanitaria, a través de la la

Subdirectora Ejecutiva de Plaguicidas y Nutrientes Vegetales

| mediante oficio nimero CASI0AURID2Z245/2017,

dio contestacién a la solicitud de informacion en referencia se pone a disposicion del peticionaria la informacion

con la que se cuenta.

Lo anterior de acuerdo con e articulo 132 de Ley Federal de Acceso a la Informacién Pablica, el cual sefala

o siguiente;

Articulo 132, Cuando la informacibn requenidz por el
medios impresos, tales como libros, compendios,

electronicos disponibles en Internet o en cuaquier o
requerido por el salicitante la fuente, el lugar v 12 forma

dicha informacién en un plazo no mayor a cinco dias.

En caso de que el solicitante requlera la informacién en
en bases de dalos, los sujelos obligados deberan entr

se encuentre, privilegiando su entrega en farmatos
justificado,

solicitante ya esté disponible al pubbico en
Iripticos, registros plblices, en formatos
o medio, se le hara saber por el medio

que puede consultar, reproducir o adquiric

n formata electrdnico especifico o consista
arla en el mismo o en el gue originalmente
ablertos, salvo que exisla impedimento

Incanforme con la respuesta recibida, el solicitante interpuso recursa de revision al que le recayt el nimern de
expedients RDA: 1112117, mediante el cual argumentd lo siguidnte:
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ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: *..Itado da plaquicklas permitidos en la Repdblica

Mexicana con ef imite maximo da residuos ... " (Sie).

Es decir, &l hoy recurrente manifestd que la informacién T:pnrcinnada por este Sujeto Obligado no se

sujetaba a lo solicitado por el peticionario, lo que motivo q

& 03 de marzo del 2017, e Coardinador General

Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de Transparencia|de la Comisidn Federal para la Prateccidn contra
Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero CGJC/UDEMURI20282017, comunicod 3 la Comisién de Autorizacian
Sanitaria, que fue interpuesto el recursa de revisidn al cual se la asignd el nimero de expediente RRA: 111217,
con |a finalidad de emitir los alegatos comespondientes en ef recurso QUE Nos oCUpa.

En fecha 08 de marzo del 2017, la Comisién de Autorizacin Sanitaria, a través Subdirectora Ejecutiva de

Plaguicidas y Nulrientes Vegetales, medianie oficio ni
correspondientes del recurso de revisién que nos ocupa, en |

"...Al respeclo, en aras de dar presontar los alegatas come
Garanfa, 52 advier's que 5@ realizd una nueva bisqueds

105 qué cuenfa esfas Comisidn de Autorizacién Sandara,
continuaciin s& menciona, podrd consuitar la informacian

0 CASIAURIO3I01/2017, emitic los alegalos
siqulentes termings:

dientes a peticidn por parte de ese Crgang
ustiva en los archivos fizicas  efectronicos con

ficando que & través do [ink alectrdnico que a

‘Limde maximo de Rezidues para cada

una de los plaguicidas o moldeutas pamitidos”, per i que &f oy recurrenta - debera conlar con un ardenador

con &cceso a mfemel e instalado algun navegador web da

5U ' eleccian para poder copiar y pogar dicho

vinculo, de manera que, pueda accader y poder dascargar|ls carpata comprimida con (55 instrugccionas i

archivas de consulta da dicha informacitin;

Ditp:www coleprs gob muAZPaginas/Paiguicid a5 %:20y% 20Fertizantss/Cat s loqoPlagui 3 as. a5

Lo anferor de confarmidad con lo dispuasto en af Adleule 132 de g Ley Federal da Transparencia y Accoso

a 13 Infarmacion poblica,

Por lo anfenomente expuesto, solicto se me fonga por
cumphrmienta para lso fings comespondientss... " (Sic).

Luego entonces, que el salicitante interpusiera recurso da re

presenfado en tiempo y forma & praconts

i6n, en el entendido qua este considera que Ia

informacién entregada es incompleta y que se e debe proporcionar un listado con dicha informacidn, resulta
improcedente de conformidad con articulo 132, el cual estaliect que para respander une salicitud de acceso a la
informacian las dependencias y entidades deben garantizar el peceso a la informacion con la que cuentan en el

formato que la misma asi lo permita o se encuentre.

En relacion con lo anlerior, resulta apliicable a este argumento el sigulente criterio emitide por el Instituto

Federal Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos mis

mo que a su letra dice:

“Criterio 09/10. LAS DEPENDENCIAS Y ENTI
GENERAR DOCUMENTOS AD HOC PARA
ACCESO A LA INFORMACION. Tomanco en

DADES NO ESTAN OBLIGADAS A
ESPONDER UNA SOLICITUD DE
ideracion lo estabiecido por el articuio

42 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso alla Informacion Putlica Gubamamental
que establece que las dependencias y entidades stlo esfaran oblgadas a enlregar

Monterrey gz, Col, Bomma Nocte, Dol Cusuhtéroe, Cludad Mésiea. ¢ ', af&700,
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las dependencias y entidad=s no estin

obligadas & elaborar documentos ad hoe para atander las solicitudes da informacidn, sing
que deben garartizar &l acceso a fa informacion ton la que cuentan en el formato qua ja

misma asi lo permita o se encuentre, en aras de d

Por lo antes expuesto, se llegd a la conclusidn por parte de

ar satisfaccidn a fa solicifud presentada

este Comité de Transparencia, que este sujeto

obligado es competente para olorgar la informacion soficitada ¥ que |a misma infonmacion fue buscada de

manera exhaustiva por lo que confirma la respuesta primigen
realizd desde un principio la bisqueda exhaustiva de 12 Info
principio da maxima publicidad y disponibiidad de la inform
informacion con la que cuenta, asimisme se demuestra que nd
ad hoe para dar respuasta a su soficitud puesio que de esta
impuesta por la nomatividad en materia de Transparencia. Baj
franscritos los cuales fundamentan el presente considerando
FECUISO GUE NoS ocupa.

a acerca de que la informacion sclicitada ya que

acion ademas, con el obeliva de garantizar ef
ion publica, puso a dispasicién del sclicitante la
existe ninguna obligacion de generar documento
nanera se estaria excediendo de las obligaciones
D esta tesitura y derivado de los preceptos legales
esta Comité CONFIRMA LOS ALEGATOS del

RESUELVE

términas establecidos en el considerando lercero de la present resolucion, |3 INEXISTENCIA de 1 informaciin

PRIMERO.- Este Comité de Transparencia en su Vigésima %nvnna Sesioén Extraordinaria, confirma en los

de la solicitud de informacion listada para tal efecto en la prese

SEGUNDO.- Este Comité de Transparencia en su Vigésima
establecidos en el considerando cuarto de la presente resol
informacién listada para tal efecto en la presente orden del dia.

TERCERO.- Este Comilé de Transparencia en su Vigésima
esltablecidos en el considerando quinto de la preserte resol

l& arden del dia.
ovena Extraordinara, aprueba en los términos
. 61 INEXISTENCIA PARCIAL do |a solicitud de

ovena Extraordinaria, zprueba en los términos
ién, CUMPLIMIENTO DE RESOLUCION DEL

RDA 4767116 de la soficitud de informacion listada para tal efedto en la presente orden cel dia.

establecidos en el considerando sexto de |a presente resolucié

. ALEGATOS DEL RRA 111217 de la soiicitud

CUARTO.- Este Comité de Transparencia en su Vigésima HF-.rma Extraordinaria, aprueba en los términos

de informacian listada para tal efecto en la presente orden dal d

QUINTO.-Notifiquese la presente resolucion al peticicnario K

a.

las Unidades Administrativas comespondientes,

por conducto de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Prcleccion contra Riesgos

Sanitanios, poniéndose a disposicién del solicitante pasa consul
Ia resolucion en las oficinas de la citada Unidad, con ralacion a

3 &l documento original debidamente firmado de
la soliciiud de acceso a la informacion de mérilo

para los efectos conducentes, La presente resolucion se expidd por duplicado, conservandose un ejemplar en la
Unidad de Transparencia para consulta piblica y el sequndo efi los archivos del Comite da Transparencia y en
su oportunidad, asimismo la presente debe ingresarse a la pagita electrinica correspondients, a fin de poder ser
consultada por los peticionarios, ya que la misma constuye informacidn pablica.
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Asi lo resueiven y firman los integrantes del Comité de Transp
contra Riesgos Sanitarios, Ing. Carlos Jesis Caldercn Beylan,
Comité de Transparencia; Lic. Alma Delia Garcla Ramirez,
Mejora de la Gestion Piblica y Suplente del Titular def Organo
Caomité de Transparencia; y Lic. Carlos Jesis Yadir Lizardi Al
Titular de la Unidad de Transparencia de la Comisién Federal
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arencia de la Comision Federal para la Proteccion
Secretario General y Suplente del Presidente del
Titular del Area de Auditoria para Desamollo ¥
Interno de Control en la COFEPRIS para fines del
rez, Coordinador General Juridico y Consultivo y
ra la Proteccién contra Fiesgos Sanitarios.
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