En la Ciudad de México, a dieciséis de mayo de dos mil diecinueve, se constituye este Comité de
Transparencia de la Comisién Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios en sesion
extraordinaria, la cual en su turno es Ia Trigésima Primera, misma que conformidad con las facultades y
atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccién |, 26, 37, fraccion Xl y 39, fracciones XX| y XXIV de la Ley Organica de
la Administraciéon Publica Federal: 1 4 fraccion Il y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccion i, 1, 2,
61, 100, N0, N3, 123, 124, 132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 y 144 de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica; 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud: 3 fraccion l, 4, T
fraccion IX y XI,18 fraccion XIX, 19 fraccion XVl y 20 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la
informacién publica que a continuacién se enlistan:

A) Analisis y aprobacion de la INCOMPETENCIA PARCIAL de la respuesta otorgada a la solicitud con
numero de folio:

OBSERVACIONES DE
LOS MIEMBROS DEL

~ |NUMERO DE

_ Solicito se me informe numero de personas con
_ enfermedades de las mucosas (ojos, boca), de la piel y|OIC* MODIFICA
1215100317019 |digestivas presentadas por enterococos segregado por|SG* REVOCA

ano, mes y playa de 2010 a la fecha. De ser posible en|UDT * REVOCA
formato excel.

B) Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA de la respuesta otorgada a la solicitud con nimero de folio:
Me gustaria saber si el laboratorio GENLI PHARMA o|OIC VOTA A FAVOR
1215100202919 | GENLIPHARMA, cuenta con autorizacion por parte de la|SG VOTA A FAVOR
T|_,|m [COFEPRIS?, Que numero de registro tiene? y si dicho|UDT VOTA A FAVOR-
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laboratorio ha tenido algun procedimiento por alguna

irregularidad en los Ultimos 5 afos? y cual fue la
irregularidades encontradas?.. En caso de no tener
informacion sobre dicho laboratorio, me gustaria saber
que informacion se tiene sobre la SOMATROPINA que
comercializa dicho laboratorio en México con el nombre
Gentropin?

Por medio de la presente solicito informacion para
conocer si existe algun protocolo de Estudio Clinico,

OIC VOTA A FAVOR

fecha ante la COFEPRIS para el principio activo Infliximab
promovida por Amgen

2. 1215100239919 woﬁo_umao m ﬁmnjmmmao para el principio .mnzé SG VOTA A FAVOR
INFLIXIMAB". De ser afirmativa la respuesta (Bajo qué
L - .. L R UDT VOTA A FAVOR
terminos especificos fue solicitado?, ;Quién lo solicité? y
¢En qué fecha? |
Por medio de la presente solicito informacion para
X Mmﬁzoan_mﬁ M_ Mv.ﬂ_mﬁm .m_mwcs _Uﬁoﬁono_o de Q_3<mmﬁ%%n_oos o OIC VOTA A EAVOR
" [1ismnzEngie) -0 "1 08 98 LibedUvalencia en proceso de aprebation b 2= vota « EAYOR
analisis, aprobado o rechazado, para el principio activo UDT VOTA A FAVOR
denominado "INFLIXIMAB". De ser afirmativa la respuesta
¢Bajo qué términos especificos fue solicitado?
. m_unm.ﬂn_M:M..u_a_m.,onu_o_mﬂ 6. ﬂﬂﬂmwmzﬂm m.vo__o_.nmm_:ﬂoﬁzwmm Mm. mcmﬁm_wmm OIC VOTA A FAVOR
© 1215100260819 | n_:mc m _mo%_mnm*mm: ﬂm:o_ =2 _3 g m.m ws_n_.wm a o |SG VOTA A FAVOR
e ante la para el principio activo IXimab | |+ VOTA A EAVOR
promovida por Hamwa Chemical
: e ke ool = IO S oy vorn a0
" 1215100260919 ann_Mmc m *mmmmm_mmam n m:o_ o S w 9 w.m i ._MB o |SG VOTA A FAVOR
e ante . para el principio activo IXimab | |+ VOTA A EAVOR
promovida por Probiomed
: s e s mm o I ¥ BT oy oot s g
© 1215100261019 | ONCtUAes de registro sanitario se han ingresado has SG VOTA A FAVOR

UDT VOTA A FAVOR
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1215100261119

Por medio de la presente solicito informe de cuantas|
solicitudes de registro sanitario se han ingresado hasta la
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo Infliximab
promovida por Epirus

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100261219

Por medio de la presente solicito informe de cuantas
solicitudes de registro sanitario se han ingresado hasta la
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo Infliximab
promovida por Nichi-lko Pharmaceutical

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100261419

Por medio de la presente solicito informe de cuantas
solicitudes de registro sanitario se han ingresado hasta la
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo Infliximab
promovida por Samsung

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT * REVOCA

10.

1215100261519

Por medio de la presente solicito informe de cuantas
solicitudes de registro sanitario se han ingresado hasta la
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo Infliximab
promovida por Celltrion

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1.

1215100267019

Saludos!Me indico la SSA que esta instancia era la indicada
para responder mi cuestionamiento. Recientemente me
entere de unos productos que ofrecen regeneracion
celular en base a células madre y parecen muy
prometedores, tengo unas dudas al respecto con estos:

Informacion sobre productos de la compafia STEMTECH
(Stemflo, Migrasteam, Dermasteam, Stem Release
3)¢Cuentan con autorizacién para ser comercializados aqui
en México? (Realmente funcionan estos tratamientos de
Células Madres? (por ser (productos alternativos) o
cualquiera sea su denominacion, necesitan algin permiso
especial?;Se cuenta con alguna denuncia a estos
productos de a compania referida? si fuese posible me
proporcionaran mayor informaciéon al respecto lo

agradeceria.

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR
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12.

1215100294619

Se solicita informacion respecto de las autorizaciones e
Permisos de importacion que ha otorgado la Comision
Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios en

favor de terceros desde el 1 de Enero de 2018 y hasta la|

fecha en que se reciba esta solicitud respecto de
cualquiera de las siguientes sustancias: Fremanezumab,
Galcanezumab y Eptinezumab, ya sea en forma aislada

cada una de ellas o en combinacién con cualquier otra|

sustancia, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacién y o razén social de los terceros
solicitantes de tales autorizaciones y o permisos de
importacion, el tipo de productos autorizados, la fecha de
expedicion de cada autorizacién y o permiso de
importacion, asi como las cantidades de sustancia
autorizada a importar en cada autorizacién y o permiso de
importacion concedido. Lo anterior, toda vez que la
pagina de consultas publicas de la COFEPRIS presenta
algun error técnico y no es posible acceder a la

informacidén

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

i

1215100296919

Que esa Comisién Informe si ha recibido solicitudes de
registros sanitarios que contenga el principio activo
denominado Rivastigmina dentro del periodo 01
diciembre de 2018 a la fecha de presentacién de esta
solicitud de informacion.

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

4.

1215100307219

Por medio de la presente solicito informe si alguna
empresa o persona ha solicitado al Comité o al Subcomité
de Moléculas nuevas alguna reuniéon relacionada con el
principio activo "ISAVUCONAZOL", en caso de ser
afirmativa la respuesta, ¢En qué fecha se suscité dicha
reunion, y cual fue el resultado no confidencial de la
misma?, ¢(Fue solicitada o se convocd una segunda
reunion con la misma audiencia y motivo?

OIC VOTA EN CONTRA
SG* REVOCA
UDT * REVOCA

3
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Por medio de la presente solicito informacion para
conocer si existe algun protocolo de Estudio de Clinico,

|OIC VOTA EN CONTRA

15. 1215100307319 solicitado o en periodo de evaluacién para el principio|SG* REVOCA
activo "ISAVUCONAZOL". De ser afirmativa |a respuesta | UDT * REVOCA
¢Bajo qué términos especificos fue solicitado?, ;Quién lo
solicitdé? y . En qué fecha?
Por medio de la presente solicito informacion para
. Conciads ' an pertass e svacage tudic g CINCD | orc vora eN conT
© [1215100307919 . } . ; : SG* REVOCA
activo "ABEMACICLIB". De ser afirmativa la respuesta N
= E eesracs . - e UDT * REVOCA
¢Bajo que términos especificos fue solicitado?, cQuiéen lo
solicité? y (En qué fecha?
Por medio de la presente solicito informacion para
conocer si existe algun protocolo de Estudio Clinico,
17 solicitado o en periodo de evaluacién para algun|OIC VOTA EN CONTRA
" 1215100308019 | medicamento que sea factor IX recombinante y con|SG* REVOCA
indicacion terapéutica "HEMOFILIA". De ser afirmativa la|UDT * REVOCA
respuesta (Bajo qué términos especificos fue solicitado?,
¢Quién lo solicitd? y ¢ En qué fecha?
Por medio de la presente solicito informacion para
conocer si existe algun protocolo de Estudio Clinico,
aprobado o rechazado para un medicamento que sea |OIC VOTA EN CONTRA
18. 121510030819 |factor IX recombinante con indicacién terapéutica | SC* REVOCA
"HEMOFILIA". De ser afirmativa la respuesta ¢Bajo qué | UDT * REVOCA
términos especificos fue solicitado?, ;Quién lo solicitd? y
¢En qué fecha?
Por medio de la presente solicito informacion para
conocer si m«_mﬁm .m_mc: .Uﬁoﬁono_o de 5<mmg@mn_ﬂ.3 | 61C VOTA EN ONTRA
19. 1215100308219 estudios de bioequivalencia en proceso de aprobacion o SG* REVOCA

analisis, aprobado o rechazado, para algin medicamento
con indicacion terapéutica "HEMOFILIA". De ser afirmativa
la respuesta ¢ Bajo qué términos especificos fue solicitado?

UDT * REVOCA

i
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20.

1215100309719

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE

MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO |

DENOMINADO "RANIBIZUMAB", YA SEA EN FORMA

AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA!

SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO  ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 0Ol DE
ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS
DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.
ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO
SANITARIO

OIC VOTA EN CONTRA
SG* REVOCA
UDT * REVOCA

1215100309919

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA

OIC VOTA EN CONTRA
SG* REVOCA (
UDT * REVOCA
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DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE |
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO |
DENOMINADO "BROLUCIZUMARB", YA SEA EN FORMA
AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO  ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE
ENERO DE 2017 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS
DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.
ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO
SANITARIO

22.

1215100310019

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE

MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO | UPT “ REVOCA
_

DENOMINADO "ABICIPAR", YA SEA EN FORMA AISLADA O

OIC VOTA EN CONTRA.

SG* REVOCA

EMILIANO ZAPATA



EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA mcmﬁpznb,_
INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2017 HASTA
LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE.
SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD
DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O
FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICA VY
FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD
DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE
LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS
CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO
RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA
SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA
DEL  PRODUCTO  SOLICITADO 2. FECHA DE
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO
3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE
DEL REGISTRO SANITARIO

2L

23.

1215100310219

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO
DENOMINADO "SORAFENIB", YA SEA EN FORMA AISLADA
O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA,
INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA
LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE

OIC VOTA EN CONTRA
SG* REVOCA

UDT * REVOCA

\,
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SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD
DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O
FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE

REGISTRO SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICA Y|

FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD
DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE
LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS
CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO
RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA
SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA
DEL  PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO
3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE
DEL REGISTRO SANITARIO

24,

1215100311019

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO
DENOMINADO "APIXABAN", YA SEA EN FORMA AISLADA
O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA,
INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2015 HASTA
LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE
SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD
DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O

OICVOTA EN CONTRA
SG* REVOCA
UDT * REVOCA

o
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FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO!
SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICA VY
FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD |
DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE
LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS
CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO|
RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA
SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA
DEL PRODUCTO  SOLICITADO 2. FECHA DE
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO
3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE
DEL REGISTRO SANITARIO

Por medio de la presente solicito informacién para
conocer si existe algun protocolo de Estudio de Clinico,

=N

25. 1215100329919 solicitado o en periodo de evaluaciéon para el principio|OIC* REVOCA
activo "PARECOXIB". De ser afirmativa la respuesta ¢Bajo|SG VOTA A FAVOR
qué términos especificos fue solicitado?, :Quién lo|UDT VOTA A FAVOR
solicitd? y ¢ En qué fecha?

Por medio de la presente solicito informacion para
conocer si existe algun protocolo de m.m.E.Qmo Q_j_.np OIC VOTA A FAVOR

26. 1215100330019 wUSUmo_o m ﬂmnjmmmn_.o para el 9_30_9.0 .mozﬁw SG VOTA A EAVOR

PARECOXIB". De ser afirmativa la respuesta ;(Bajo qué

e e . e AT UDT VOTA A FAVOR
terminos especificos fue solicitado?, ¢Quién lo solicité? y

¢En qué fecha?

Por medio de la presente solicito informe, cuantas

27. 1215100330219 solicitudes de Registro Sanitario se han mgoﬂ.mmm.a.o jmmﬁm. la Mumn</mu©_.q>>>>ﬂ_w@ﬁ\umm~m
fecha ante la COFEPRIS para el principio activo UDT VOTA A EAVOR
"PARECOXIB". X

28. 1215100330319 Por medio de la presente solicito informacién para saber si| OIC VOTA A _ub.%n
existe algun registro sanitario expedido o en tramite ante |SG VOTA A FAV

2 )
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Cofepris[5S;

la Comision Federal para la Proteccion de Riesgos
Sanitarios, respecto del principio activo "PARECOXIB",
incluyendo los datos del solicitante, denominacion
distintiva, titular del mismo y fecha de ingreso de la|
solicitud.

UDT VOTA A FAVOR

Por medio de la presente solicito informacion para saber si
existe algun registro sanitario expedido o en tramite para
un medicamento genérico o biotecnoloégico
biocomparable para el principio activo "PARECOXIB".

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

Se solicita a la Cofepris la informacién documental que
consigne, contenga y/o evidencie todos y cada uno de los
tramites para la obtencién de registro sanitario que han
sido resueltos en el periodo de tiempo comprendido entre
el 1de enero de 2015 al dia de hoy y que fueron ingresados
por GRUPO INDUSTRIAL PROFILATEX, SA. DE CV. La|
informacion se solicita de tal forma que contenga lo
siguiente: a) el nimero de tramite; b) la fecha en Ia que se
ingreso el tramite; ¢) el sentido en el cual fue resuelto el
tramite (se desecho, se negé el registro sanitario, se otorgo
el registro sanitario)

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

Por medio de la presente solicito informacion para
conocer si existe algun protocolo de Estudio de Clinico,
solicitado o en periodo de evaluacién para el principio
activo "INFLIXIMAB". De ser afirmativa la respuesta ¢ Bajo
que términos especificos fue solicitado?, cQuien lo
solicitd? y ¢En qué fecha?

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO

OIC VOTA A FAVOR
SGC VOTA A FAMOR
UDT VOTA A FAYOR

.

29. 1215100330419
30. 1115100359519
31, 1215100239819
32. 1215100214119
-
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DENOMINADO "DABIGATRAN", YA SEA EN FORMA]
AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 0Ol DE|
ENERO DE 2015 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS
DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.
ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO
SANITARIO

33

1215100260719

Por medio de la presente solicito informacién para saber si
existe algun registro sanitario expedido o en tramite para
un medicamento genérico o} piotecnoldgico
biocomparable para el principio activo Infliximab

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

34.

1215100296619

Se solicita informacion respecto de las autorizaciones y O
Permisos de importacion que ha otorgado la Comisidn
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en
favor de terceros desde el 1 de diciembre de 2018 y hasta la

OICVOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR
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fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la

sustancia FINGOLIMOD ya sea en forma aislada o en!

combinacion con cualquier otra sustancia, asi como
también se informe respecto del nombre, denominacion Y

O razon social de los terceros solicitantes de tales|

autorizaciones y o permisos de importacién, el tipo de
productos autorizados, la fecha de expediciéon de cada
autorizacion y o permiso de importaciéon, asi como las
cantidades de sustancia autorizada a importar en cada
autorizacion y o permiso de importacién concedido.
Asimismo, solicito se me proporcione informacién en
relacion aquellos estudios clinicos y/o protocolos de
investigacion en los que se haya solicitado a la Comisién
Federal para la Proteccién contra Registros Sanitarios
(COFEPRIS) el estudio de bioequivalencia respecto de la
sustancia FINGOLIMOD dentro del periodo del 01 de
diciembre de 2018 a la fecha en que se reciba esta
solicitud. En caso de ser positiva la respuesta, se solicita
conocer la siguiente informacién: a) NUmero de tramite
y/o autorizacioén; b) estatus del tramite y/o autorizacion; c)
nombre, denominacién y/o razén social del (los) tercero(s)
que hayan solicitado el estudio de bioequivalencia
respecto de la sustancia mencionada anteriormente; d)
fecha de autorizacién; e) si se ha concedido Ia
bioequivalencia solicitada por el tercero, o si aun se
encuentra en tramite. Lo anterior toda vez que, a la fecha
de presentacién de ésta solicitud de informacion, no es
posible el acceso al sitio web de la Comisién Federal para
la Proteccion contra Registros Sanitarios, pues al parecer
existe algun problema técnico que no permite realizar las
consultas publicas.

35.

OICVOTA EN O%AD\P oA

1215100307419

Por medio de la presente solicito informacion para

T 2019
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conocer si existe algun protocolo de Estudio Clinico,|SG* REVOCA

aprobado o rechazado para el principio  activo
"ISAVUCONAZOL". De ser afirmativa la respuesta ¢Bajo
que términos especificos fue solicitado?, cQuién o
solicitd? y En qué fecha?

UDT VOTA A FAVOR

36.

1215100307519

Por medio de la presente solicito informacion para
conocer si existe algun protocolo de investigacion o
estudios de bioequivalencia en proceso de aprobaciéon o
analisis, aprobado o rechazado, para el principio activo

denominado "ISAVUCONAZOL". De ser afirmativa la|

respuesta ¢ Bajo qué términos especificos fue solicitado?

OIC VOTA EN CONTRA
SG* REVOCA
UDT VOTA A FAVOR

37.

1215100310419

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODOS Y CADA UNO
DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION PARA LLEVAR
A CABO ESTUDIOS CLINICOS (INCLUIDOS, DE MANERA
ENUNCIATIVA  MAS NO LIMITATIVA, ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA Y/O DE PRUEBAS DE
INTERCAMBIABILIDAD) RELACIONADOS  CON EL
PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO "SORAFENIB", YA SEA
EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON
CUALQUIER OTRA  SUSTANCIA, INGREDIENTE O
PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDOS POR DICHA COMISION
DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN
QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD, CON
EXCEPCION DE AQUELLOS PROTOCOLOS SOMETIDOS
POR LA PERSONA MORAL DENOMINADA "BAYER DE
MEXICO, SA. DE CV." LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE O PERSONA
QUE SOMETA A AUTORIZACION EL PROTOCOLO

OIC VOTA EN CONTRA
SG* REVOCA
UDT * REVOCA
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RESPECTIVO 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA]

SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL PROTOCOLO 3.
FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION
DEL PROTOCOLO CORRESPONDIENTE 4. ESTATUS DEL
TRAMITE

38. 1215100310519

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO
DENOMINADO "RIVAROXABAN", YA SEA EN FORMA
AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA,  INGREDIENTE O PRINCIPIO  ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE
ENERO DE 2016 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS
DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.
ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE

OIC VOTA EN CONTRA
SG* REVOCA
UDT * REVOCA
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REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO]
SANITARIO

39 1215100310819

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO |
DENOMINADO "MACITENTAN", YA SEA EN FORMA
AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO  ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 0Ol DE
ENERO DE 2015 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS
DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.
AS[ MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO
SANITARIO

OIC VOTA EN CONTRA
SG* REVOCA
UDT * REVOCA

40. 11215100310919

OIC VOTA EN n@%\g

N

.

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL |

16

N 2019

EMILIANG ZAPATA



Tt T i N
{ ot Ta L ~
g.ﬂ%/.\aﬁww%z & A

/)

U

PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS | SG* REVOCA

QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA

DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE |

MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO
DENOMINADO "DABIGATRAN", YA SEA EN FORMA
AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE
ENERO DE 2015 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS
DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.
ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO
SANITARIO

UDT * REVOCA

Z

AT

1215100330119

Por medio de la presente solicito informacion para
conocer si existe algun protocolo de investigacion o
estudios de bioequivalencia en proceso de aprobacioén o
analisis, aprobado o rechazado, para el principio activo

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAV
UDT VOTA A FAVO

g
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denominado "PARECOXIB". De ser afirmativa la ﬂmm_ucmmﬁm_
iBajo qué téerminos especificos fue solicitado?

Se solicito a la Cofepris la informacion documental que
consigne, contenga y/o evidencie todos y cada uno de los
tramites para la obtencidon de registro sanitario que
actualmente se encuentran en proceso de evaluaciéon y|OIC VOTA A FAVOR
42. 1215100359419 |que fueron ingresados por PROFILATEX, S.A. DE C.V. La|SG VOTA A FAVOR
informacion se solicita de tal forma que contenga lo|UDT VOTA A FAVOR
siguiente: a) el niumero de tramite; b) la fecha en la que se
ingreso el tramite; ¢) el insumo o tipo de insumo del cual
se pretende obtener el registro sanitario.

C) Analisis y mU_,OUmQOJ de la INEXISTENCIA E INCOMPETENCIA de la respuesta otorgada a la solicitud con

Sobre todos los procedimientos, tramites administrativos o
litigios relacionados el principio activo, denominacién
genérica o denominacidn comun internacional
"DEBIGATRAN", en donde la Comisidn Federal Para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, a través de
cualquiera de sus Organos, Comisiones o Direcciones,|OIC* REVOCA
haya sido parte o auxiliar, solicito se me informe lo|SGVOTA A FAVOR
siguiente: 1. Autoridad ante la cual se actud; 2. Nimero de |UDT VOTA A FAVOR
expediente en el que se actud; 3. Estado o etapa procesal
de dicho expediente; 4. Las partes que intervinieron en el
/.u expediente; 5. Fecha de las resoluciones o sentencias que
en su caso hubieran puesto fin a cada uno de los
/W expedientes y 6. El sentido de la resolucion dictada en

1 1215100250619

cada caso.

& - e 12019
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D) Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL de |a respuesta otorgada a la solicitud con niumero de

folio:
- OBSERVACIONES DE
Mw_uwmwccm ASUNTO LOS MIEMBROS DEL
COMITE
1.- ¢Cual es el tramite y/o procedimiento a seguir para la
autorizacion por parte de la COFEPRIS del consumo
: lddico y/o recreativo de la marihuana y/o cannabis? 2.-|OIC VOTA A FAVOR
'[1215100301519 | Cuales son los requisitos que se deben presentar y/o|SG VOTA A FAVOR
adjuntar a la solicitud? 3.- De existir un formato para|UDT VOTA A FAVOR
solicitar dicha autorizacion, favor indicarme el nombre
del mismo asi como adjuntarlo a la respuesta.
OIC* REVOCA
SG* REVOCA
Se solicita se informe si los UDT * REVOCA
** De conformidad Articulo 98,
-~ formaron Umﬂﬁm de m—Oij fraccion Ill, N3 fraccion |y 118 de la
24 . s o ; Ley Federal de Transparencia y
1215100303719 |Unidad de Verificacion Tercero Autorizado por COFEPRIS | acceso a la Informacion Publica.
diferente a la denominada Auxiliar Verificadora en|Se testaron dos nombres de
. . . ; o personas fisicas por tratarse de un
Servicios Sanitarios, S.A. de C.V.,, con autorizacion TA-10-18, | dato personal confidencial por lo
en el _Um.JOO_O 2013 a 2018 que para su difusién se requiere del
’ consentimiento de sus titulares.
Por medio de la presente solicito informacion para saber
si existe algun registro sanitario expedido o en tramite
: esson Saoaion sperts e gt eossCEdn CON o1 VOTA EN CONTRA
'[1215100308419 9 » Fesp S INse 2 Y€ g5+ REVOCA
sea factor IX recombinante con indicaciéon terapeutica UDT * REVOCA
"HEMOFILIA", incluyendo los datos del solicitante,
denominacién distintiva, titular del mismo, fecha de
ingreso de la solicitud.
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"11215100308519

Por medio de la presente solicito informacion para saber
si existe algun registro sanitario expedido o en tramite
para un medicamento genérico o biotecnologico
biocomparable con la indicacion terapéutica
"HEMOFILIA".

OIC VOTA EN CONTRA
SG* REVOCA
UDT * REVOCA

"11215100308719

Por medio de la presente solicito informacion para saber
si existe algun registro sanitario expedido o en tramite
ante la Comision Federal para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios, respecto de algun medicamento con
indicacion terapéutica "HEMOFILIA", incluyendo los datos
del solicitante, denominacion distintiva, titular del mismo,
fecha de ingreso de la solicitud.

OIC VOTA EN CONTRA
SG* REVOCA
UDT * REVOCA

| 1215100309219

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODOS Y CADA
UNO DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTICACION PARA
LLEVAR A CABO ESTUDIOS CLINICOS (INCLUIDOS, DE
MANERA ENUNCIATIVA MAS NO LIMITATIVA, ESTUDIOS
DE  BIOEQUIVALENCIA Y/O DE PRUEBAS DE
INTERCAMBIABILIDAD) RELACIONADOS CON EL
PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO "VARDENAFIL", YA
SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON
CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O
PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDOS POR DICHA COMISION
DESDE EL O1 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN
QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD CON
EXCEPCION DE AQUELLOS SOMETIDOS POR LA
PERSONA MORAL DENOMINADA "BAYER DE MEXICO,
S.A. DE C.V." LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD
DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O

DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE O PERSONA

OIC VOTA EN CONTRA
SG* REVOCA
UDT * REVOCA

\ 2019

20

EMILIANOZAPATA



QUE SOMETA A AUTORIZACION EL PROTOCOLO
RESPECTIVO 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL PROTOCOLO 3.
FECHA DE |INGCRESO DE LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DEL PROTOCOLO CORRESPONDIENTE
4. ESTATUS DEL TRAMITE

'11215100310719

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION
FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON
TODOS Y CADA UNO DE LOS PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION PARA LLEVAR A CABO ESTUDIOS
CLINICOS (INCLUIDOS, DE MSNERA ENUNCIATIVA MAS
NO LIMITATIVA, ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA Y/O DE
PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD) RELACIONADOS
CON EL PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO
"RIVAROXABAN", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA,
INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDOS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014
HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD, CON EXCEPCION DE AQUELLOS
PROTOCOLOS SOMETIDOS POR LA PERSONA MORAL
DENOMINADA "BAYER DE MEXICO, S.A. DE CV.". LA
LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA
CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE O PERSONA
QUE SOMETA A AUTORIZACION EL PROTOCOLO
RESPECTIVO 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL PROTOCOLO 3.
FECHA DE |INGRESO DE LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DEL PROTOCOLO CORRESPONDIENTE

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR
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4. ESTATUS DEL TRAMITE

Que por medio del presente escrito y con fundamento el
articulo 8 de la Constitucion Politica De Los Estados
Unidos Mexicanos, solicitd informacion, sobre los
lineamientos, requisitos, a seguir para ejercer de manera
libre el auto-consumo Itcido del estupefaciente Cannabis
Sativa (Indica y americana).

Deseo conocer cuantos registros de médicamentos
existen para el retroviral ATAZANAVIR vigentes o en
registro

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

"11215100321619

OIC* REVOCA

"[1215100321719 SG* REVOCA

E) Analisis y aprobacion de la RESERVA PARCIAL E INEXISTENCIA de la respuesta otorgada a la solicitud

con numero de folio:

[ OBSERVACIONES DE
- |LOS MIEMBROS o_m_._”

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO
DENOMINADO "DROSPIRENONA", YA SEA EN FORMA

2

AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA|OIC VOTA A FAVOR
L 1215100277519 |SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO  ACTIVO,|SG VOTA A FAVOR
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE|UDTVOTA A FAVOR

ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA

EMILIANO ZAPATA
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SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE|

INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS
DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.

AS[ MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE|

REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO
SANITARIO

" 1215100310119

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO
DENOMINADO "DROSPIRENONA", YA SEA EN FORMA
AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE
ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS

OIC VOTA EN CONTRA
SG* REVOCA
UDT * REVOCA

\

NOHG

EMILIANG ZAPATA



N/

£t
| ¥

w >S5

)
e
T3
Yt

g

DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.

ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE|

RECISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD

DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE]

INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO
SANITARIO

Z

" [1215100311219

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO
DENOMINADO "ABIRATERONA", YA SEA EN FORMA
AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE
ENERO DE 2015 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS
DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.
AS| MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA

OIC VOTA EN CONTRA
SG* REVOCA
UDT * REVOCA
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INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO
SANITARIO

3 >3m__m_m v\ m_uﬂo_umn_o: Qm. _m <m_um_Oz _ucm_._nb n_m, la ﬁmmbcmmﬁm o.ﬁoﬂmmam ala mo__QEQ con numero de folio:

OBSERVACIONES DE
LOS Z_mzmﬂOm Um_.
~ COMITE

Zazmno DE |,

mm mo_ﬁ_ﬁm ala noﬂmbzm _m version U:U__nm o_m.

los dictamenes o documentos equivalentes OIC* REVOCA
1. |121510006701 |que se emitieron con motivo de las visitas de SG VOTA A FAVOR
9 verificacion realizadas durante el tramite No. UDT VOTA A FAVOR

163300129X0161 promovido por DLP
Pharmaceutical México, S.A. de C.V.

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
2. 121510007941 [reglamento de insumos para la salud en

OIC VOTA A FAVOR

9 dond tabl ol d h SGC VOTA A FAVOR
onde se establezca que no se violo derechos UDT VOTA A FAVOR
)\ patentarios respecto del principio activo
\ AMBROXOL

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
/N 3. 121510007971 |reglamento de insumos para la salud en

9 donde se establezca que no se violo derechos
&_ patentarios respecto del principio activo
DESLORATADINA.

-1 g

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA AFAVOR
UDT VOTA AFAVOR
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121510008051
9

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos
patentarios respecto del principio activo
BROMURO DE IPRATROPIO/ SALBUTAMOL.

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

121510008081
9

Versién publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos
patentarios respecto del principio activo
GUSELKUMARB.

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

121510008091
9

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos
patentarios respecto del principio activo
DROPROPIZINA/ AMBROXOL.

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

121510008241
9

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

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

Se solicita a la Cofepris la documentacién que

consta el ultimo tramite de Solicitud de Oficio OIC* REVOCA
1215100101619 |de Certificacion de Buenas Practicas de SGC VOTA A FAVOR

Fabricacion que fue presentado por UDT VOTA A FAVOR

Comercializadora Inpharma, S.A. de C.V.

Se solicita a la Cofepris la Orden de Visita de OIC* REVOCA
1215100101719 | Verificacion que fue emitida con motivo del SC VOTA AFAVOR

dltimo tramite de Solicitud de Oficio de ubDT <O._.M/\r/ﬂ><OD
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Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion que fue presentado por
Comercializadora Inpharma, S.A. de C.V.

Se solicita a la Cofepris el Acta que fue emitida
con motivo de la Visita de Verificacidon que se

Z

llevd a cabo con motivo del uUltimo tramite d I REVICLA
10 1215100101819 | 1 SVO © con e WUTTICHalln: ge SG VOTA A FAVOR
Solicitud de Oficio de Certificacion de Buenas
. . . . uUDT VOTA A FAVOR
Practicas de Fabricacion que fue presentado
por Comercializadora Inpharma, S.A. de C.V.
Se solicita a la Cofepris el Dictdmen y/o la
Prevencion que fue emitida con motivo de la
' Visita de Verificacion que se llevé a cabo con OIC VOTA A FAVOR
n. 1215100101919 | motivo del ultimo tramite de Solicitud de SG VOTA A FAVOR
Oficio de Certificacion de Buenas Practicas de UDT VOTA A FAVOR
Fabricacion que fue presentado por
Comercializadora Inpharma, S.A. de C.V.
Se solicita a la Cofepris la contestacion de la
empresa al Dictamen y/o la Prevencion que
fue emitida con motivo de la Visita de "
12. [ 121510010201 |Verificacion que se llevé a cabo con motivo ot
s T s . SG VOTA A FAVOR
2 del ultimo tramite de Solicitud de Oficio de
e i s UDT VOTA A FAVOR
Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion que fue presentado por
Comercializadora Inpharma, S.A. de C.V.
Se solicita a la Cofepris los documentos en los
que conste el estatus que guarda el ultimo "
.. iy i e OIC* REVOCA
13 1215100102119 tramite de mo__.n_ﬂ.co_ de O:Qo.o_m ﬂ.m;:n_nmn_oz SG VOTA A FAVOR
de Buenas Practicas de Fabricacion que fue
o UDT VOTA A FAVOR
presentado por Comercializadora Inpharma,
S.A.de C.V.
14. Se solicita a la Cofepris los documentos en los OIC* REVO€CA
1215100102219 que se conste la resolucion que se emitid en SC VOTA A FAVOR
Q

s
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relacion al Uultimo tramite de Solicitud de
Oficio de Certificaciéon de Buenas Practicas de
Fabricacion que fue presentado por
Comercializadora Inpharma, S.A. de C.V.

UDT VOTA A FAVOR

Se solicita a la Cofepris la contestacion de la
empresa al Dictamen y/o la Prevencién que
fue emitida con motivo de la Visita de

OIC VOTA A FAVOR

15. 121510010801 |Verificacion que se llevd a cabo con motivo
9 del dltimo tramite de Solicitud de Oficio de e o e
- o 7 g UDT VOTA A FAVOR
Certificacion de Buenas Préacticas de
Fabricacion que fue presentado por Viarden,
S.A.de C.V.
Informacion para Prescribir autorizada por la
COFEPRIS del producto Pepto-Bismol con No. OIC VOTA A FAVOR
16. 1215100121019 |de Registro 30310 SSA VI, cuyo titular es SG VOTA A FAVOR
Procter & Gamble Manufactura, S. de R.L. de UDT VOTA A FAVOR
CV.
Se solicita a la Cofepris la informacién
documental que consigne, contenga y/o
m.<_n._m:.n_m todos y nmn_m._ uno de los registros OIC* MODIEICA
T 1215100135019 sanitarios (completos _jn_cv.\msqo todos sus SG* REVOCA
anexos) que se le han emitido u otorgado a UDT * REVOCA
DL MEDICA, S.AA. DE C.V. en el periodo de
tiempo comprendido entre el 1 de enero de
2015 y el dia de hoy.
Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en OIC VOTA A FAVOR
18, 1215100155619 |donde se establezca que no se violo derechos SG VOTA A FAVOR
patentarios en el registro 306M2018 del titular UDT VOTA A FAVOR
LABORATORIOS SERVIER, S.L., denominacion
distintiva IDAPTAN OD con el principio activo
A —
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1215100155719

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos
patentarios en el registro 307M2018 del titular
LABORATORIOS PISA, S:A, DE CV,
denominacion distintiva EYSE con el principio
activo HIDROXIDO DE ALUMINIO/
HIDROXIDO DE MAGNESIO.

OIC VOTA A FAVOR
SGC VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

20.

1215100165819

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos
patentarios en el registro 315M2018 del titular
CENTRO INTERNACIONAL DE COSMIATRIA,
SAP.I DE CV., denominaciéon distintiva
PIROVATE con el principio activo
CLOBETASOL.

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

21.

1215100165919

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos
patentarios en el registro 316M2018 del titular
PROTEIN, SA. DE CV., denominaciéon
distintiva TIMEDRIB con el principio activo
IMATINIB.

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

&

22.

1215100166519

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos
patentarios en el registro 323M2018 del titular

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA AKAVOR

UDT VOTA A RAVOR €

(
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BIORESEARCH DE MEXICO, S.A. DE CV,
denominacion distintiva BIOLEPT con el
principio activo VIGABATRINA.

23. 121510016661
9

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos
patentarios en el registro 324M2018 del titular
GRIMANN, SA. DE C.V, denominacién
distintiva CLEARMICIN con el principio activo
CLARITROMICINA.

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

24.11215100166719

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos
patentarios en el registro 325M2018 del titular

ASPEN MEXICO, S. DE RL DE CV,
denominacién distintiva SEPTRIN con el
principio activo SULFAMETOXAZOL/

TRIMETOPRIMA,

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

25. 1215100177719

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos
patentarios en el registro 343M2018 del titular
LABORATORIOS SILANES, SA. DE C.V,
denominacion distintiva SENTAX con el
principio activo CITICOLINA..

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

26. [ 121510018031
9

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA ARAVOR
UDT VOTA A RAVOR

= 0
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patentarios en el registro 356M2018 del titular
FARMADEXTRUM, S.A. DE C.V,, denominacion
distintiva LESFAD con el principio activo
SULFADIAZINA DE PLATA.

27. (121510018061
2]

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos
patentarios en el registro 359M2018 del titular
AMGEN INC, denominaciéon  distintiva
RISTEMPA con el principio activo
PECGFILGASTRIM.

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

28. (121510018071
9

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos
patentarios en el registro 360M2018 del titular
FRESENIUS KABI MEXICO, SA. DE C.V,
denominacion distintiva PAREDCIN con el
principio activo VANCOMICINA.

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

23. 1215100181119

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos
patentarios en el registro 364M2018 del titular
FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A.
DE C.V., denominacion distintiva FASTERIX
con el principio activo LIDOCAINA/
HIDROCORTISONA/ SUBACETATO DE
ALUMINIO/ OXIDO DE ZINC.

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

A

30. 1215100182719

Version publica del oficio del IMPI con
fundamento en el articulo 167 bis del

N
CIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR/

-

=5

1]

019

EMILIANGZAPATA



reglamento de insumos para la salud en
donde se establezca que no se violo derechos
patentarios en el registro 367M2018 del titular
LABORATORIO RAAM DE SAHUAYO, S.A. DE
C.V, denominacion distintiva EFLECON con el
principio activo OLANZAPINA.

UDT VOTA A FAVOR

Sl

1215100191512

Solicito en Copia simple y Copia certificada de
toda la documentaciéon y anexos de mi
Registro Sanitario numero 0269R2014SSA a
nombre de mi empresa NT MEDICA SA DE CV.
Solicito que la informacién me sea entregada
en la Unidad de Transparencia de COFEPRIS
de la Colonia Napoles. Acreditare mi
personalidad con identificacion oficial y/o
poder notarial de mi representante legal.,, tipo
de derecho ARCO: Acceso datos personales ,
presento solicitud: Titular, representante: ,tipo
de persona: Titular

OIC* REVOCA
SG* REVOCA
UDT VOTA A FAVOR

32.

121510022561
9

Solicito el registro sanitario, los marbetes y la
informacion para prescribir amplia vigentes
del medicamento  con  denominacion
distintiva Diabion No. de Reg. 010V2004 SSA

OIC VOTA A FAVOR
SGC VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

33,

121510023901
9

relacionados  con medicamentos  que
comprendan el principio activo,
denominacion genérica o denominaciéon
comun internacional "CILOSTAZOL", asi como
sus combinaciones con otros principios
activos, sales, ésteres, profarmacos y solvatos,
y que se hayan emitido en los ultimos cinco
anos. Dichos informes fueron requeridos por
la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, al Instituto Mexicano de la

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

20 19
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Propiedad Industrial, de conformidad con el
articulo 167 bis del Reglamento de Insumos
para la Salud, que para mayor referencia
preciso: "Alternativamente, y de acuerdo con
el listado de productos establecidos en el
articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la
Propiedad Industrial, podrd manifestar, bajo
protesta de decir verdad, que cumple con las
disposiciones aplicables en materia de
patentes respecto a la sustancia o ingrediente
activo objeto de la solicitud. En este supuesto,
la Secretaria pedira de inmediato la
cooperacion técnica del Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial para que, dentro del
ambito de su competencia, éste determine a
mas tardar dentro de los diez dias habiles
posteriores a la recepcion de la peticion, si se
invaden derechos de patente vigentes. En
caso de que el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial concluya que existen
patentes vigentes sobre la sustancia o
ingrediente activo de las que el solicitante no
sea titular o licenciatario, lo informara a la
Secretaria para que ésta prevenga al
solicitante con el objeto de que demuestre
que es titular de la patente o que cuenta con
la licencia respectiva, dentro del plazo que
determine la Secretaria y que no podra ser
menor a cinco dias habiles contados a partir
de que haya surtido efectos la notificacién. En
el supuesto de que el solicitante no subsane la
omision, la Secretaria desechara la solicitud e

informara al solicitante los motivos de esta
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determinacion para que, en su caso, los dirima
ante la autoridad competente. La falta de
respuesta del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial dentro del plazo
senalado se entendera en sentido favorable al
solicitante." B. Solicito el Formato de
Consulta Intragubernamental que
corresponda a cada uno de los informes
referidos en el numeral anterior.

34.

1215100251719

A. Solicito version publica de todos los
informes rendidos por el Instituto Mexicano
de la Propiedad Industrial, en respuesta a
todos y cada uno de los procedimientos de
solicitud de registro sanitario relacionados con
medicamentos que comprendan el principio
activo, denominacion geneérica o)
denominacioén comun internacional
"DULAGLUTIDA", asi como sus combinaciones
con otros principios activos, sales, ésteres,
profarmacos y solvatos, y que se hayan
emitido en los ultimos cinco afos. Dichos
informes fueron requeridos por la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, al Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial, de conformidad con el
articulo 167 bis del Reglamento de Insumos
para la Salud, que para mayor referencia
preciso: "Alternativamente, y de acuerdo con
el listado de productos establecidos en el
articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la
Propiedad Industrial, podrd manifestar, bajo
protesta de decir verdad, que cumple con las

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR
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disposiciones aplicables en materia de
patentes respecto a la sustancia o ingrediente
activo objeto de la solicitud. En este supuesto,
la Secretaria pedira de inmediato Ia
cooperacion técnica del Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial para que, dentro del
ambito de su competencia, éste determine a
mas tardar dentro de los diez dias habiles
posteriores a la recepcion de la peticion, si se
invaden derechos de patente vigentes. En
caso de que el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial concluya que existen
patentes vigentes sobre la sustancia o
ingrediente activo de las que el solicitante no
sea titular o licenciatario, lo informara a la
Secretaria para que ésta prevenga al
solicitante con el objeto de que demuestre
que es titular de la patente o que cuenta con
la licencia respectiva, dentro del plazo que
determine la Secretaria y que no podra ser
menor a cinco dias habiles contados a partir
de que haya surtido efectos la notificacion. En
el supuesto de que el solicitante no subsane la
omision, la Secretaria desechara la solicitud e
informard al solicitante los motivos de esta
determinacion para que, en su caso, los dirima
ante la autoridad competente. La falta de
respuesta del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial dentro del plazo
senalado se entendera en sentido favorable al
solicitante." B. Solicito el Formato de
Consulta Intragubernamental que

— NOHG
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referidos en el numeral anterior.
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35.

121510025631
9

A. Solicito version publica de todos los
informes rendidos por el Instituto Mexicano
de la Propiedad Industrial, en respuesta a
todos y cada uno de los procedimientos de
solicitud de registro sanitario relacionados con
medicamentos que comprendan el principio
activo, denominacion genérica 0
denominacion comun internacional
"LINAGLIPTINA", asi como sus combinaciones
con otros principios activos, sales, ésteres,
profarmacos y solvatos, y que se hayan
emitido en los Ultimos cinco anos. Dichos
informes fueron requeridos por la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, al Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial, de conformidad con el
articulo 167 bis del Reglamento de Insumos
para la Salud, que para mayor referencia
preciso: "Alternativamente, y de acuerdo con
el listado de productos establecidos en el
articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la
Propiedad Industrial, podrd manifestar, bajo
protesta de decir verdad, que cumple con las
disposiciones aplicables en materia de
patentes respecto a la sustancia o ingrediente
activo objeto de la solicitud. En este supuesto,
la Secretaria pedirda de inmediato la
cooperacion técnica del Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial para que, dentro del
ambito de su competencia, éste determine a
mas tardar dentro de los diez dias habiles

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR
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posteriores a la recepcion de la peticidn, si se
invaden derechos de patente vigentes. En
caso de que el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial concluya que existen
patentes vigentes sobre la sustancia o
Ingrediente activo de las que el solicitante no
sea titular o licenciatario, lo informard a la
Secretaria para que ésta prevenga al
solicitante con el objeto de que demuestre
que es titular de la patente o que cuenta con
la licencia respectiva, dentro del plazo que
determine la Secretaria y que no podra ser
menor a cinco dias habiles contados a partir
de que haya surtido efectos la notificacién. En
el supuesto de que el solicitante no subsane la
omision, la Secretaria desechara la solicitud e
informara al solicitante los motivos de esta
determinacioén para que, en su caso, los dirima
ante la autoridad competente. La falta de
respuesta del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial dentro del plazo
senalado se entendera en sentido favorable al
solicitante." B. Solicito el Formato de
Consulta Intragubernamental que
corresponda a cada uno de los informes
referidos en el numeral anterior.

36.

1215100259119

Por medio de la presente solicito
atentamente me sea proporcionada toda la
informacion publica y documentos
disponibles, proporcionados por los
solicitantes de registros sanitarios, expedidos,
autorizados o en tramite de medicamentos

OolIC VOTA
CONTRA

SG* REVOCA
UDT * REVOC

£

EMILIANG ZAPATA



que contengan como principio activo la
sustancia denominada "Etanolato de
Darunavir" o "Darunavir", en especial toda la
documentaciéon e informacién  publica
relacionada con las pruebas y estudios clinicos
y preclinicos presentados para la obtencion de
los citados registros sanitarios. (Anexo a la
presente, la Resolucion del Decimoséptimo
Tribunal Colegiado en Materia Administrativa
del Primer Circuito, de fecha veintiséis de
octubre de dos mil diecisiete, en la que se
resuelve ordenar a COFEPRIS la entrega de la
informacion relacionada con la formulacion
farmacéutica por parte de COFEPRIS a el
solicitante, a través de la revocacion de la
resolucion de fecha 19 de abril del 2016
suscrita por el Pleno del Instituto de
Transparencia, Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos Personales, para su
atenta consideracion).

a

G) Analisis y aprobacion de la VERSION PUBLICA E INEXISTENCIA de la respuesta otorgada a la solicitud
con numero de folio:

e

PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS TRAMITADAS POR LAS PERSONAS

1215100088819

POR mm._.m KmU_O mm SOLICITA A LA OO?:m_OZ _u_mU_me,_x

OIC* REVOCA
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

MORALES: 1) RICHER GEDEON VEGYESZETI GYAR

NO~©
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NYILANOSAN MUKUDU RT (TAMBIEN IDENTIFICADA _UOE
SU NOMBRE ABREVIADO: "RICHTER GEDEON NYRT"): 2)
GEDEON RICHTER NYRT; 3) GEDEON RICHTER PLC Y 4)
GEDEON RICHTER MEXICO, S.AAP.I. DE C.V., RECIBIDAS
POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014
HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA |
SIGUIENTE INFORMACION: 1. NUMERO O FOLIO DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 2.
PRINCIPIO ACTIVO(S) 3. FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 4. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD
DE REGISTRO SANITARIO. 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO ASi MISMO, EN
CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO
SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO
SANITARIO NOTA: SE HAN OMITIDO INTENCIONALMENTE
ALCUNOS ACENTOS Y TILDES EN LAS RAZONES O
DENOMINACIONES SOCIALES DE LA PERSONA MORAL
SOBRE LA CUAL SE SOLICITA INFORMACION DEBIDO A
QUE SE ENCUENTRAN EN UN IDIOMA EXTRANIERO Y EL
SISTEMA DE SOLICITUD DE INFORMACION DEL SITIO
"INFOMEX" NO PERMITE CONCLUIR LA SOLICITUD SI SE
INCLUYEN DICHAS TILDES Y/O ACENTOS.

Z

"1 1215100089419

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL

8 |
*OIC MODIFICA /
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PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO
DENOMINADO "SILDENAFIL", YA SEA EN FORMA AISLADA
O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA,
INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA
LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE
SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD
DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O
FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICA VY
FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD
DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE
LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS
CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO
RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA
SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA
DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO
3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE
DEL REGISTRO SANITARIO

SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

L Z

" [1215100186819

Se solicita a la Cofepris la informacidon documental que
consigne, contenga y/o evidencie todos y cada uno de los
registros sanitarios (completos incluyendo todos sus
anexos) que se le han emitido u otorgado a PROFILATEX,
S.A. DE C.V. en el periodo de tiempo comprendido entre el

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR
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1de enero de 2015 y el dia de hoy. __

"[1215101027018

Por medio del presente, solicito a esta institucién, copia

fotostatica de los siguientes numeros de registros
sanitarios: 093M2012 468M89 538M98 630M2004 248M2011
87847 559M2004 270M2011 180M2001 123M2001 201M2005
016M2012 89066 631M2004 033M2013 041M2002 141M2001 |
318M2005 126M2012 52003 069M2005 27957 470M2002
171IM2001  457M2005 197M2012 77055NF  074M2005
200M2008 131M2003 246M2001 471M2005 230M2012 81460
087M2005 57323 179M2003 292M2001 472M2005
067M2013 534M89 200M2005 65515 221M2003 444M2001
481M2005 125M2013 329M93 538M2005 70333 360M2003
558M2001 515M2005 185M2013 114M95 549M2005 74399
487M2003  038M2002 524M2005 37684 307M97
004M2007 76844 587M2003 076M2002 551M2005 38053
181M2001 148M2007

OIC* REVOCA
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

H) Analisis y aprobacion de la VERSION PUBLICA E INEXISTENCIA PARCIAL de Ia respuesta otorgada
solicitud con niumero de folio:

1215100134619

ala
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e
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Se solicita a la Cofepris la informacion documental que
consigne, contenga y/o evidencie todos y cada uno de los
tramites para la obtencién de registro sanitario que han
sido resueltos en el periodo de tiempo comprendido entre
el 1de enero de 2015 al dia de hoy y que fueron ingresados
por DL MEDICA, S.A. DE C.V. La informacion se solicita de
tal forma que contenga lo siguiente: a) el nimero de
tramite; b) la fecha en la que se ingresé el tramite; ¢) el
sentido en el cudl fue resuelto el tramite (se desechd, se

OIC VOTA EN CONTRA

SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

EMILIANO ZAPATA



nego el registro sanitario, se otorgo el registro sanitario) _

Se solicita a la Cofepris la informacién documental que
consigne, contenga y/o evidencie todos y cada uno de los

2 tramites para la obtencion de registro sanitario que han OILVREVOLA
*11215100186519 | . : : : SGC VOTA A FAVOR
sido DESECHADOS en el periodo de tiempo comprendido
- UDT VOTA A FAVOR
entre el 1 de enero de 2015 al dia de hoy y que fueron
ingresados por PROFILATEX, S.A. DE C.V. _
Se solicita a la Cofepris la informacidn documental que
consigne, contenga y/o evidencie todos y cada uno de los
tramites para la obtencién de registro sanitario que
PROFILATEX, S.AA. DE C\V. ha presentado ante esta
Comisic eri eti ocC endido entr 1
3 Qmﬂymmwh %m: Nmm_:m \% M_Q%maam_mw%_.m ﬂﬁﬂ?mn_%zomm momnmw_mm oI BEVOCn
"[12isle0]sssio de tal forma que contenga lo siguiente: a) el niUmero de SC VOTA A FAVOR
. UDT VOTA A FAVOR

tramite; b) la fecha en la que se ingresoé el tramite; c) el tipo
de insumo del cual se pretendié o pretende obtener el
registro sanitario: d) el sentido en el cual fue resuelto el
tramite (se desecho, se nego el registro sanitario, se otorgd
el registro sanitario, sigue en tramite)

[) Analisis y aprobacion de la VERSION PUBLICA RESERVA E INEXISTENCIA de la respuesta otorgada a la

solicitud con nUumero de folio:

% i

1215100088919

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO
DENOMINADO "LEVONORGESTREL", YA SEA EN FORMA

OIC* REVOCA
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVO
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AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE
ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER,
POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL
SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE|
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS
DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.
ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO
DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE
REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO
SANITARIO

1215100134519

Se solicito a la Cofepris la informacién documental que
consigne, contenga y/o evidencie todos y cada uno de los
tramites para la obtenciéon de registro sanitario que
actualmente se encuentran en proceso de evaluacion y
que fueron ingresados por DL MEDICA, SA. DE CV. La
informacion se solicita de tal forma que contenga lo
siguiente: a) el niUmero de tramite; b) la fecha en la que se
ingreso el tramite; ¢) el insumo o tipo de insumo del cual

se pretende obtener el registro sanitario.

OIC* REVOCA
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR
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J) Analisis y aprobacion de la CONFIDENCIAL PARCIAL E INEXISTENCIA de |a respuesta otorgada a la
solicitud con nimero de folio:

o . : . OBSERVACIONES DE
oo ElAsuNTe L e 4 _ LOS MIEMBROS DEL
G - COMITE
Con fundamento en la resolucidon anexa RRA 0568/18
dictada por el Instituto Nacional de Transparencia, donde
se determind que la informacion relativa a un| OIC VOTA EN CONTRA

1215100311419 |medicamento genérico no consituye informacién|SG VOTA A FAVOR
confidencial, atentamente se solicita a esta H. Comisién la| UDT VOTA A FAVOR
version publica del expediente del registro sanitario No.
494M2005 SSA.
Con fundamento en la resolucion anexa RRA 0568/18|OIC VOTA EN CONTRA
dictada por el Instituto Nacional de Transparencia, donde | SG VOTA A FAVOR
se determiné que la informacién relativa a un|UDTVOTA A FAVOR
1215100311519 | medicamento genérico no consituye informacion
confidencial, atentamente se solicita a esta H. Comisidn la
version publica del expediente del registro sanitario No.
494M2005 SSA.
Con fundamento en la resolucién anexa RRA 0568/18|OIC VOTA EN CONTRA
dictada por el Instituto Nacional de Transparencia, donde | SG VOTA A FAVOR
se determiné que la informacién relativa a un|UDTVOTA A FAVOR
1215100311619 |medicamento genérico no consituye informacion N\
confidencial, atentamente se solicita a esta H. Comision
version publica de todas las solicitudes/escritos con anexos
gue obren en el registro sanitario No. 494M2005 SSA.
Con fundamento en la resolucion anexa RRA 0568/18|0IC VOTA EN CONTRA
dictada por el Instituto Nacional de Transparencia, donde | SG VOTA A FAVOR

4. 1215100311819 [se determiné que la informacién relativa a un|UDTVOTA A FAVOR
/ medicamento genérico no consituye informacion

i confidencial y en el precedente anexo emitido por la

44 EMILIANG ZAPATA



Agencia del Medicamento de Europa donde se establece

que se debe dar acceso al desarrollo clinico de|

medicamentos genéricos por ser de interés publico,
atentamente se solicita a esta H. Comisidon la version

publica de todos los estudios clinicos que obren en el

registro sanitario No. 494M2005 SSA.

1215100311919

Con fundamento en la resolucion anexa RRA 0568/18
dictada por el Instituto Nacional de Transparencia, donde
se determind que la informacién relativa a un
medicamento genérico no consituye informacion
confidencial y en el precedente anexo emitido por la
Agencia del Medicamento de Europa donde se establece
que se debe dar acceso al desarrollo clinico de
medicamentos genéricos por ser de interés publico,
atentamente se solicita a esta H. Comisién la version
publica de todos los estudios de intercambiabilidad que
obren en el registro sanitario No. 494M2005 SSA.

OIC VOTA EN CONTRA
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100312019

Con fundamento en la resolucidon anexa RRA 0568/18
dictada por el Instituto Nacional de Transparencia, donde
se determind que la informacién relativa a un
medicamento genérico no consituye informacion
confidencial y en el precedente anexo emitido por la
Agencia del Medicamento de Europa donde se establece
que se debe dar acceso al desarrollo clinico de
medicamentos genéricos por ser de interés publico,
atentamente se solicita a esta H. Comisidn la versidn
publica de todos los dictdmenes quimicos que obren en el
registro sanitario No. 494M2005 SSA.

OIC VOTA EN CONTRA
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

&L

1215100312119

Con fundamento en la resolucién anexa RRA 0568/18
dictada por el Instituto Nacional de Transparencia, donde
se determind que la informacién relativa a un
medicamento genérico no consituye informacion

OIC VOTA EN CONTRA
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

s
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[ confidencial y en el precedente anexo emitido por la
Agencia del Medicamento de Europa donde se establece
que se debe dar acceso al desarrollo clinico de
medicamentos genéricos por ser de interés publico,
atentamente se solicita a esta H. Comisidon la version
publica de todos los dictdmenes médicos que obren en el |
registro sanitario No. 494M2005 SSA.
Con fundamento en la resolucion anexa RRA 0568/18 OIC VOTA EN CONTRA
dictada por el Instituto Nacional de Transparencia, donde |SG VOTA A FAVOR

se determind que la informacion relativa a un|UDTVOTA A FAVOR
1215100312219 | medicamento genérico no consituye informacion
confidencial, atentamente se solicita a esta H. Comision la
version publica de todos los oficios y resoluciones que
obren en el registro sanitario No. 494M2005 SSA.

Con fundamento en la resolucién anexa RRA 0568/18 OIC VOTA EN CONTRA
dictada por el Instituto Nacional de Transparencia, donde | SG VOTA A FAVOR

se determiné que la informacién relativa a un|UDTVOTA A FAVOR
1215100312319 | medicamento genérico no consituye informacion
confidencial, atentamente se solicita a esta H. Comision la
version publica de todas las prérrogas que obren en
registro sanitario No. 494M2005 SSA.

K) Analisis y aprobacion de la PRORROGA de la respuesta otorgada a la solicitud con numero de folio:

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR
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1215100319019

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SC VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100319619

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SGC VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100320019

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100320119

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100320219

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100320619

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100320819

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100321019

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

10

121510032119

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

11

1215100321219

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

12

1215100321319

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR

=
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UDT VOTA A FAVOR

OIC VOTA A FAVOR
1215100321419 | PRORROGA SG VOTA A FAVOR
13 UDT VOTA A FAVOR
OIC VOTA A FAVOR
1215100321519 | PRORROGA SC VOTA A FAVOR
14 UDT VOTA A FAVOR

OIC VOTA A FAVOR

1215100321819 | PRORROGA SG VOTA A FAVOR
15 UDT VOTA A FAVOR

OIC VOTA A FAVOR

1215100321919 |PRORROGA SG VOTA A FAVOR
16 UDT VOTA A FAVOR

OIC VOTA A FAVOR

1215100322019 | PRORROGA SG VOTA A FAVOR
17 UDT VOTA A FAVOR

OIC VOTA A FAVOR

1215100322119 | PRORROGA SG VOTA A FAVOR
18 UDT VOTA A FAVOR

OIC VOTA A FAVOR

1215100322219 | PRORROGA SG VOTA A FAVOR
19 UDT VOTA A FAVOR

OIC VOTA A FAVOR

1215100322319 | PRORROGA SG VOTA A FAVOR
20 UDT VOTA A FAVOR

OIC VOTA A FAVOR

1215100322419 | PRORROGA SG VOTA A FAVOR
21 UDT VOTA A FAVOR

OIC VOTA A FAVOR
1215100322519 | PRORROGA SG VOTA A FAVOR

22 UDT VOTA A FAVOR

e _ __ e b
=) - — _ — | See
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1215100322819

>~
.&Z&“ Aw/n J

PRORROGA

fepris

e

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

24

1215100322919

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SGVOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

25

1215100323019

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SC VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

26

1215100323119

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

27

1215100323219

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

28

1215100323319

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

29

1215100323419

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

30

1215100323519

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

3l

1215100323619

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

52

1215100323819

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

&

)

53

1215100324119

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR

AT
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UDT VOTA A FAVOR

34

1215100324319

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

35

1215100324519

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

36

1215100325119

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SGC VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

37

1215100325319

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

38

1215100325419

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SC VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

32

1215100325519

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

40

1215100325619

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

41

1215100325719

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

foo

1215100325819

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

43

1215100326019

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

ﬂ_
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1215100326119

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

45

1215100326319

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

46

1215100326419

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SGVOTA AFAVOR
UDT VOTA A FAVOR

47

1215100326519

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

48

1215100326719

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

49

1215100326819

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SGVOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

50

1215100326919

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

51

1215100327019

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

52

1215100327119

PRORROGCA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

53

1215100327219

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

54

1215100327319

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
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UDT VOTA A FAVOR

1215100327419
55

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100327619
56

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100327719
57

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100327819
58

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100327919
23

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100328019
60

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100328119
6l

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100328219
62

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100328319
63

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

1215100328419
64

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA AFAVOR
UDT VOTA A FAVOR

il




65

1215100328519

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

66

1215100328619

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

Y

1215100328719

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

68

1215100328819

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SGC VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

69

1215100328919

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

70

1215100329019

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

71

1215100329119

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

72

1215100329219

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

73

1215100329319

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SGVOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

74

1215100329419

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

ez

75

1215100329519

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR

.
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UDT VOTA A FAVOR

76

1215100329619

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SGC VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

77

1215100329719

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

78

1215100330519

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

79

1215100330619

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

80

1215100330719

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

81

1215100330819

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

82

1215100330919

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

83

1215100331019

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

B4

1215100331119

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

o

85

1215100331219

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR

UDT VOTA A FAVOR

et
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86

1215100331319

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SGC VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

87

1215100331419

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

88

1215100331519

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

89

1215100331619

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

90

1215100331719

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

91

1215100331819

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SC VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

92

1215100331919

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

93

1215100332019

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

94

1215100332119

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

95

1215100332219

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

96

1215100332319

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR

L
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UDT VOTA A FAVOR

97

1215100332819

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

98

1215100332919

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

99

1215100333019

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

100

1215100333119

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

101

1215100333219

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

102

1215100333319

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

103

1215100333419

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

104

1215100333519

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

N
)105

1215100333619

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

106

1215100333719

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR

- 1N
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107

1215100333819

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SGC VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

108

1215100333919

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

109

1215100334119

PRORROGA

OIC VOTA A FAVOR
SG VOTA A FAVOR
UDT VOTA A FAVOR

Il. Recursos de Revision:

L) Analisis y aprobacion de

otorgada a la solicitud con numero de folio:

1215100489318

Se _soqmm,..m.. una ww__n_ﬁca de acceso a la informacion a .mqm<mm del
Sistema de Solicitudes de Informacion en fecha 08/06/2018, con
numero de folio 1215100489318 misma que a la letra dice:

“Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacién que se describe
a continuacion, que esa H. Autoridad me informe si ha recibido solicitudes
de reunién ante el Comité de Moléculas Nuevas y/o Subcomité de
Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos por parte de QUINTILES MEXICO,

la INEXISTENCIA DE ALEGATOS AL RRA 4209/18-Bis de la respuesta

OIC vota a favor.

SG vota a favor.

UDT vota a favor.
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S. DE R.L DE CV, QUINTILES LABORATORIES LTD; QUINTILES
TRANSNATIONAL INC.; QUINTILES INC.; QUINTILES; o de cualquier otra que
contenga el nombre de QUINTILES, para el respectivo analisis del
medicamento biocomparable con denominaciéon genérica ADALIMUMAB,
incluyendo solicitudes para reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y
extraordinarias, asi como las fechas en las que fueron solicitadas dichas
reuniones y la version publica de la correspondiente respuesta por parte de
dicho Comité y/o Subcomité; lo anterior, a partir del 01 de agosto de 2016 a la
fecha de respuesta de la presente consulta...” (Sic).

2. A la solicitud antes mencionada se le dio respuesta en fecha
1306/2018, mediante el oficio CAS/SEFM/6562/2018, en el cual se le
indico al particular que la informacién que daba atencién a su
solicitud tenia el caracter de reservada.

3. Inconforme con la respuesta el particular interpuso un recurso de
revision, el cual fue notificado a este sujeto obligado el 06/05/2019, por
lo que este sujeto obligado realizo todas las gestiones necesarias a
efecto de dar tramite.

4. Dicho lo anterior, se somete a consideracion del comité de
transparencia el oficio CAS/DEAPE/4820/2019, para su analisis vy
aprobacion.

M) Analisis y aprobacidon de la INEXISTENCIA DE ALEGATOS AL RRA 4223/18-Bis de la respuesta
otorgada a la solicitud con nimero de folio:

3R EMILIANG ZAPATA
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1215100436618

1. Se ingresdé una solicitud de acceso a la informacién a través del
Sistema de Solicitudes de Informacion en fecha 08/05/2018, con
numero de folio 1215100436618 misma que a la letra dice:

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

2. A la solicitud antes mencionada se le dio respuesta en fecha
04/06/2018, mediante el oficio CAS/2/OR/6131/2018, en el cual se le
indicé al particular que la informaciéon que daba atencién a su
solicitud tenia el caracter de reservada.

3. Inconforme con la respuesta el particular interpuso un recurso de
revision, el cual fue notificado a este sujeto obligado el 06/05/2018, por
lo que este sujeto obligado realizo todas las gestiones necesarias a
efecto de dar tramite.

4. Dicho lo anterior, se somete a consideraciéon del comité de

OIC vota a favor.
SG vota a favor.

UDT vota a favor.

transparencia el oficio CAS/DEAPE/4821/2019, para su analisis y
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aprobacion.

N) Analisis y aprobacion del CUMPLIMIENTO en VERSION PUBLICA, referente al recurso de revision
4549/18 derivado de la solicitud con ntmero de folio:

NUMERO DE
SOLICITUD

|DE

OBSERVACIONES
JE 0 Lgs
MIEMBROS DEL
COMITE

1215100208718

A

1. Se 5@‘83 una solicitud de acceso a la informacion a través del
Sistema de Solicitudes de Informacion en fecha 16/03/2018, con
numero de folio 1215100208718 misma que a la letra dice:

“(i) toda la informacion y documentacién disponible en los registros de esa
H. Autoridad relacionada con la existencia de: a. solicitudes de registros
sanitarios y b. registros sanitarios otorgados para medicamentos que
contengan la sustancia conocida como "Etoricoxib" que hayan sido
presentadas/generadas/otorgados del 1° de enero de 2010 a la fecha de
presentacion de la presente solicitud de informacién. En su caso,
atentamente se solicita a esa H. Autoridad se sirva proporcionarme copia
certificada y/o simple de todas y cada una de las constancias que integren el
expediente oficial de que se trate; (ii) las caracteristicas del principio activo
denominado "Etoricoxib", contenido en los medicamentos a que hacen
referencia los registros sanitarios nimeros 285M2017SSA, 288M2017SSA,
286M2017SSA, 290M2017SSA, 295M2017SSA, 022M2018SSA y 024M2018SSA,
que constan en los archivos de la unidad administrativa a su cargo, asi como
las caracteristicas del "Etoricoxib" importado y/o materia de los permisos de
importacion tramitados por las sociedades HELM DE MEXICO, SA,
PROTEIN, S.A. DE C.V,, NOVAG INFANCIA, S.A. DE C.V, WYETH, S. DE R.L. DE
C.V, SERRAL. SA. DE C.V,, ZYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, S.A. DE C.V,,

oIC
contra.

vota en

SG vota a favor.

UDT vota a favor.

frl)
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ASOFARMA DE MEXICO, S.A. DE C.V. y SUN PHARMA DE MEXICO, S.A. DE
C.V, (iii) toda la informacién y documentacion disponible en los registros de
esa H. Autoridad en relacion con las consultas que en términos del articulo
167 Bis del Reglamento de Insumos para la Salud hubiere realizado la
Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios al Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial, con respecto de las solicitudes de
registros sanitarios numeros 285M2017SSA, 288M2017SSA, 286M2017SSA,
290M2017SSA, 295M2017SSA, 022M2018SSA y 024M2018SSA en relacion con
la patente numero 230,696 antes descrita, y las repuestas que dicha
Comision hubiere obtenido por parte del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial. (iv) copias certificadas de todas y cada una de las constancias que
integran los expedientes oficiales de los registros sanitarios numeros
285M2017SSA, 288M2017SSA, 286M2017SSA, 290M2017SSA, 295M2017SSA,
022M2018SSA y 024M2018SSA incluyendo de forma enunciativa, mas no
limitativa a. copia de la documentacion que hubiere sido exhibida en
pretendida demostracion de ser el titular de la patente de la sustancia o
ingrediente activo o que cuenta con la licencia correspondiente, ambas
inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial ; b. copia del
manifiesto, bajo protesta de decir verdad, que cumple con las disposiciones
aplicables en materia de patentes respecto a la sustancia o ingrediente
activo objeto de la solicitud; c. copia del informe de las pruebas de
intercambiabilidad en relacion con el medicamento de referencia, d. copia
de la solicitud del registro sanitario; e. copia de la resolucion de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; f. copia de los estudios
gue, en su caso, hubiere realizado el solicitante; y g. descripcién del tipo de
"Etoricoxib" importado y/o incluido en el registro sanitario de que se trate,
sirviéndose indicarme el nimero de fojas de que constan los mismos a
efecto de proceder a enterar el pago de los derechos correspondientes...”
(Sic).

2. A la solicitud antes mencionada se le dio respuesta en fecha
24/05/2018, mediante el oficio CAS/DEAPE/5790/2018.
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Inconforme con la respuesta el particular interpuso un recurso de
revision, el cual fue notificado a este sujeto obligado el 12/07/2018, al
cual se le asigné el nimero 4549/18.

Derivado de lo anterior, este sujeto obligado realizo todas las
gestiones necesarias a efecto de dar tramite al recurso de revisién
RRA 4549/18, derivado de la solicitud de acceso a la informacion
1215100208718.

El  07/08/2018, se remiti6 al 6rgano garante, oficio
CAS/DEAPE/8464/2018, por medio del cual se desahogaba la etapa
procesal de alegatos y manifestaciones.

El 14/08/2018, el 6rgano garante acordé la celebracién de audiencia
de acceso a la informacion, misma que tuvo verificativo el 22/08/2019.
El 09/10/2018, el 6rgano garante declaro cerrada la instruccién, toda
vez que no existia diligencia pendiente por desahogar.

El 12/04/2019, se emitié acuerdo a través del cual se levantaba la
suspension del término para resolver el recurso de revision 4549/18,
mismo que fue notificado a este sujeto obligado en la misma fecha.

El 24/04/2019, el 6rgano garante emitié una resolucion, respecto del
expediente RRA 4549/18, mismo que en su parte medular refiere:

El' INAI resolvié:"..Con fundamento en el articulo 157, fraccion I, 159,
163 y 165 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica, se MODIFICA la respuesta emitida por la Comisién Federal
para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios..."(Sic).

INSTRUYE: “...realice lo siguiente:

. Se pronuncie respecto de cada uno de los requerimientos
formulados por el particular, consistentes en los puntos |, ll-a y V...

f2
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. Proporcione la expresion documental en la cual se adviertan las
caracteristicas del principio activo denominado “Etoricoxib”, materia
de los permisos de importacion tramitados por las empresas HELM
DE MEXICO, S.A, PROTEIN, S.A. DE C.C.V., NOVAG INFANCIA, S.A. DE
CV., WYETH, S. DE RL DE C.V, SERRAL SA. DE CV., ZYDUS
PHARMACEUTICALS MEXICO, S.A. DE C.V., ASOFARMA DE MEXICO,
S.A.DE CV., Y SUN PHARMA DE MEXICO S.AA DE C.V.

. Proporcione la version publica de los oficios numeros
DDP.2017.414. .DDP.2017.216], DDP.2017.183], DDP.2017.1766,
DDP.2017.1592, DDP.2017.1077, DDP.2017.1875, DDP.2017.1877, DDP.2017
. A través de su Comité de Transparencia, emita y notifique al
particular una resolucion debidamente fundada y motivada por virtud
de la cual confirme la clasificacion de la informacién que fue
protegida en los documentos proporcionados en respuesta, excepto
las conclusiones de las patentes que se encuentran caducas...” (Sic).

10.Dicho lo anterior, se somete a consideracidn del comité de
transparencia el oficio CAS/4928/2019, en el cual la Unidad
administrativa da cabal cumplimiento a la resolucién emitida por el
organo garante.

O) Analisis y aprobacion del CUMPLIMIENTO en RESERVA, referente al recurso de revision 1663/19
derivado de la solicitud con nimero de folio:

3 EMILIANG ZAPATA
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Se ingresd una solicitud de acceso a la informacidon a través del
Sistema de Solicitudes de Informacion en fecha 11/12/2018, con nimero
de folio 1215101032718 misma que a la letra dice:

‘Buenas tardes, me interesa obtener copia de la autorizacion otorgada a la
empresa CBD Life para la importacion de tres cosméticos que contienen

CBD.

2

3.

. (Sic).

A la solicitud antes mencionada se le dio respuesta en fecha
07/02/2019, mediante el oficio CAS/SEPYNV/932/2019.

Inconforme con la respuesta el particular interpuso un recurso de
revision, el cual fue notificado a este sujeto obligado el 01/03/2019, al
cual se le asignoé el numero de expediente 1663/19.

Derivado de lo anterior, este sujeto obligado realizo todas las gestiones
necesarias a efecto de dar tramite al recurso de revision RRA 1663/19,
derivado de la solicitud de acceso a la informacion 1215101032718.

El  12/03/2019, se remiti6 al érgano garante, oficio
CGJIC/UDE/2151/2019, por medio del cual se desahogaba la etapa
procesal de alegatos y manifestaciones.

El 19/03/2019, esta unidad de enlace solicito via correo electrénico
audiencia de acceso al 6rgano garante.

El 22/03/2019, el 6rgano garante declaro cerrada la instruccion, toda
vez que no existia diligencia pendiente por desahogar.

El 27/03/2019, el 6rgano garante emitié una resolucion, respecto del
expediente RRA 1663/19, mismo que en su parte medular refiere:

El INAI resolvié:"..Con fundamento en el articulo 157, fraccion |11, 159,
163 y 165 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, se REVOCA, |a respuesta emitida por la Comisién Federal para
la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios..."(Sic).

OIC votaa favor.
SG vota a favor.

UDT vota a favor.

NOu@

EMILIANG ZAPATA




INSTRUYE: “..a efecto de que realice una busqueda exhaustiva, con
criterio amplio, en la Comision de Autorizacion Sanitaria; del permiso
de importacion otorgado a la empresa CBD Life, respeto de tres
cosmeéticos que contenian CBD e informe al particular el resultado de
la misma..."

Dicho lo anterior, se somete a consideracién del comité de
transparencia el oficio CAS/4701/2019, en el cual la Unidad
administrativa da cabal cumplimiento a la resolucién emitida por el
6rgano garante, mismo que en la parte que interesa sefala:




s
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En ese orden de ideas divulgar lo salicitado vulneraria su objetivo principal de esta
Autoridad Sanitaria y estaria poniendo en riesgo a la poblacién y asimismo lesionar el
interés juridico protegido por la ley, si bien es cierto que esta autoridad sanitaria protege
de un posible riesgo a Ia 53lud de la poblacién, también es obligacién de esta, proteger el
secreto industrial; basado en aquellos productes bienes, servicios, métodos y medios,
toda ver que la Informacién de un secrete industrial debe referirse a la naturaleza,
caracteristicas o finalidades de los productoes; a los métodos o procesos de produccion o a
los medios o formas de distribucidén o comercializacion de productos o prestacion de
servicios, 1a cual causa un dafio moral directo que vulnera en forma inmediata un interés
protegido por el derecho.

Lo anterlor, se configura en base a los términos siguientes de acuerdo a lo estipulado en el
articulo N0 fracciones V y VIl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Infarmacién
Publica, las cuales a la letra sefalan:

“-Articulo 70, C a lo disp por el articulo N3 de la Ley General, como
informacién reservada podré clasifi quella cuya licacis

V. Pueda poner en riesgo la vida, seguridad o salud de una persona fislca;

Vill. La que contenga las opiniones, daci. -] de vista que formen parte
del proceso deliberative de los Servidores Publicos, hasta en tanto no sea adoptada Ia
decisidn definitive, la cual debers estar documentada;..”(Sic).

Por los términos anteriormente expuestos y de conformidad con lo establecido en <l

articule M de la ley Federal de Transparencia y Access a la informacién Publica en
correlacion con el articulo 104 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
informacion Publica, articulo 82 de la ley federal de la propiedad industrial, se procede a
declarar |a siguiente prueba de dafo:

EM —u.—bw.uc ZAPATA
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PRUEBA DE DANQ

EL RIESGO DEMOSTRABLE, se origina por el hecho de proparcionar informacisn
clasificada como reservada por dispesicion expresa de la Ley, lo que representaria un acto
indebido de esta Autoridad, debiéndose tormar en consideracién ¢ue de difundirse la
informacién solicitada, se contravendria o dispuesto en el articulo 11O fracciones V y Vil
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacin Publica lo que ademas
ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores publicos por
incumplimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley, tan es asl que el
procedimiento se encuentra en process de Revisién,

Asimismo, resulta aplicable lo dispuesto en los Acuerdos Vigésimo Tergere v Vigésimo

Séptimo, del ACUERDO del Consejo Macional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica ¥ Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lincarnientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de [a
informacién, el cual refiere expresamente lo siguiente:

“..Migésimo tercero. Para clasificar In informacién como reservada, de conformidad con ol
articule 113, fraceldn V de la Ley G , Sers r o ditar un vinculo, entre la persona
fisica ¥ la Informacisn que pueda poner en riesgo su vids, seguridad o salud.

Vigésime séptimo. De confermidad eon et articulo 113, fraccisn Vill de la Ley General, podra

considerars# come informaclén reservada, aq que ga Jes op Sy
daci op de vista que formen parte del procese deliberative de los
sorvldores piblicos, hasta en tante no sea adoptsda Ia dacizidn dafinitiva, la cual debers
estar docy da. Para tal efecto, el sujeto obligado debera acreditar lo siguiente:
L La existencia de un p deliberative en curse, precisande la fecha de inicio;
n Que la informacién consista en opiniones, dacl S de vista de los
/ servidores pablicos que participan en &l p deliberati

w».hm wF ﬁ.ow
............... b WW.
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3-EL RIESGO DE PERJIVICIO que supondria la divulgacién supera el interss publico
general de gue se difunda, En concordancia con lo anterior, el rlesgo de perjuicio alude a
una limitacidn a la entrega de informacion sobre la cual e tiene interés publice de
preservarla, con fundamento en el articulo 10, parrafo segundo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, por lo cual se determing que la
informacién clasificada como reservada, segun el articulo N0 de Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, podrd permanecer con tal cardcter hasta
per un periodo de cince afos. El periodo de reserva correra a partir de la fecha en que se
clasifica el documento,

Por lo anterior, me permito informar a usted que en atencién a los motivos expresados de
seguridad y del procedimiente deliberativo de los servidores publicos de la materia en
cuestion ¥ hasta en tanto cause estado dicho procedimiento adrninistrativo, se determina

establecer un plazo de reserva de dos afios,

Es decir, la divulgacion de la referida informacién representa un riesge de perjuicio
signlficativo, y en un perjuicio material que a su vez en un perjuicio patrimonial, ya que a
partir de su conacimiento pdblico es posible afectar el anélisis de pruebas, instalaciones,
acervos y servidores publicos y por ende, la estabilidad del titular de la informacién, es
decir de aquella persona que tiene por objeto obtener licencias, permisos, registros o
cualesquiera actos sermejantes.

Es Importante destacar que la necesidad de demostrar y acreditar el referido rissge, al
que se refieren los articulos 104 de la LGTAIP vy el punte Vigésimo Séptimo de los
Lineamientos de la LGTAIP no requisre del desahogo de medio de prueba algung, lo que
seria contrario al principio de oportunidad gue rige el desarrollo de los procedimientos de
aceese a la informacisdn, sino Unicamente precisar las razones objetivas per las que la
divulgacisn de la informacién generaria una afectacién a los bienes juridicos tutelados por
el derecho, y por la constitucién, como lo es el derecho al acceso a la salud de la poblacidn.
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ni. Que I Informoatidn se encuentre reloclonads, de manern direcls, con el proceso
deliberativo, y

. Que con su difusién so pueda llegar a interrumpir, menoscabar o inhibir ¢l disefo,
negociacion, doterminacién o implementacién do los asuntos sometidos a
deliberacidn.

Cuando se trate de insumos informatives ¢ de apoyo para ¢l process deliberativo,
Gnicamente poded clasificarse aguella Informacién que so encuentre directamente
relacionada con la toma de decislones ¥y quo con su difuslén pueda llegar a interrumpir,
menoscabar o Inhibir el disefo, negoclacion o implementacion de los asuntos sometidos a
dodiberacion,

Se considera concluido el proceto deliberativa cuando e adopte de manera concluyento la
aitima H lon, scn o no pti de clecuddn; cuande ¢l proceso haya quedado

Tl vt}

Al

slis rnateila, o cusindo por cualquier cousa ne aca p o ws o

En ef caso de que la solicitud de scceso se turne a un drea distinta de Ia responsable de
tomat 1» decislén definitiva y so doiconozca sl ¢sta ha sido adoptada, el drea receplora
deberd consultar a ko responsable, & efecto de determinar si o3 procedente otorgar el acceso
a la informacion solicitada En ¢3tot €320%, No 2¢ interrumpira of plazo para dar respucstaals
solicitud de informacién..” (Sic).

2-EL RIESGO IDENTIFICABLE, adicg e unia lagrante violacidn a las fracclones | y 1| det
segundo parrafo del articulo 6°. de la Constitucion Pelitica de Ins Fetadas inidas
Mexicanos, establecen que el derecho do acceso a la nfoermacid
virtud del interés publico y de la vida v los dates parsonales, por lo que en este sentido
el ercicio del devecho a la informacidn ernduenlia sin sealveddades por mando
constitucional siendo en ol sentido de la propia Ley Ceneral de Transparencia en su
TITULO SEXTO, CARPITULO SEGUNDQ: v la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pablica en su TITULO CUARTO, CARITULC SEGUNDO, donde hacen mencion
o los supuestos en los que el derecho a la informacidn encuentra un limite ¥ ¢s procedente
a realizar su clasificacion, siendo este el caso como RESERVADA

....Mw.nm«.....«
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3-EL RIESGO DE PERIVICIO que supondria la divulgacidn supera el interés publico
general de que se difunda. En concordancia con lo anterior, el rlesgo de perjuicio alude a
una limitacién a la entrega de informacidn sobre la cual se tiene interés pdblico de
preservarla, con fundamento en el articulo 101, parrato segundo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica, por lo cual s¢ ¢etermina que la
informacién clasificada como reservada, segdn el articulo M0 de Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, podré permanecer con tal caricter hasta
por un periodo de cinco anos. El periodo de reserva corrers a partir de la fecha en que te
clasifica el documento,

Por lo anterior, me permito informar 3 usted que en atencion a los moltivos expresados de
seguridad y del procedimiento deliberativo de los servidores pablicos de la materia en
cuestién y hasta en tanto cause estado dicho procedimiento administrative, se determina

establecer un plazo de reserva de dos afios.

Es decir, Iz divulgacién de la referida informacion representa un riesgo de perjuicio
significativo, y en un perjuicio material que a su vez en un perjuicio patrimonial, ya que a
partir de su conocimiento publice es posible afectar ¢l andlisis de pruebas, instalaciones,
acervos y servidores plblicos y por ende, la estabilidad del titular de la informacién, es
decir de aquella persona que tiene por objeto obtener licencias, permisos, registros o
cualesquiera actos semejantes,

Es Importante destacar que la necesidad de demostrar y acreditar el referido riesgo, al
que se refieren los articulos 104 de la LGTAIP y el punto Vigésimo Séptimo de los
Lineamientos de la LOTAIP no requiere del desahogo de medio de prueba alguno, lo que
seria contrario al principio de oportunidad que rige el desarrollo de los procedimientos de
acceso a la informacién, sine Unicamente precisar las razones objetivas per las que la
divulgacién de la informacién generaria una afectacién a los bienes juridicos tutelados por

el derecho, y por la constitucién, como lo es el derecho al acceso a la salud de la poblacidn.
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P) Analisis y aprobacion del CUMPLIMIENTO en RESERVA, referente al recurso de revision 1666/19
derivado de la solicitud con nimero de folio:

NUMERO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

1215101032818

1.

Se ingresd una solicitud de acceso a la informacion a través del
Sistema de Solicitudes de Informacion en fecha 11/12/2018, con nimero
de folio 1215101032818 misma que a la letra dice:

“Buenas tardes me interesa obtener copia de la autorizacién otorgada a la
empresa "Pharma Oil Solutions" para la importacién de una materia prima a
base de CBD..." (Sic).

2.

3.

A la solicitud antes mencionada se le dio respuesta en fecha
07/02/2019, mediante el oficio CAS/SEPYNV/933/2019.

Inconforme con la respuesta el particular interpuso un recurso de
revision, el cual fue notificado a este sujeto obligado el 25/02/2019, al
cual se le asigno el nimero de expediente 1666/19.

Derivado de lo anterior, este sujeto obligado realizo todas las
gestiones necesarias a efecto de dar tramite al recurso de revisidn
RRA 1666/19, derivado de la solicitud de acceso a la informacion
1215101032818.

El 06/03/2019, se remiti6 al dérgano garante, oficio
CGJC/UDE/2150/2019, por medio del cual se desahogaba la etapa
procesal de alegatos y manifestaciones.

El 19/03/2019, esta unidad de enlace solicito via correo electrénico
audiencia de acceso al érgano garante.

El 02/04/2019, el 6rgano garante declaro cerrada la instruccion, toda
vez que no existia diligencia pendiente por desahogar.

OIC vota a favor.

SG vota a favor.

UDT vota a favor.
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8.

El 03/04/2019, el 6rgano garante emitié una resolucion, respecto del
expediente RRA 1666/19, mismo que en su parte medular refiere:

El INAI resolvié:"..con fundamento en el articulo 157, fraccion Ill, de |a
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, se
REVOCA |a respuesta emitida por la Comision Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios..."(Sic).

INSTRUYE: “..para que realice una nueva busqueda en la Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, la Direccion Ejecutiva de Autorizacién de
Productos y Establecimientos, la Direccion Ejecutiva de Regulacion de
Estupefacientes Psicotropicos y Sustancias Quimicas, la Subdireccion
Ejecutiva de Autorizaciones en Servicios de Salud y la Subdireccion
Ejecutiva de Licencias Sanitarias, a efecto de localizar y entregar al
particular, la autorizacion otorgada a la empresa Pharma Oil Solutions
para la importacién de una materia prima a base de Cannabidiol
(CBD).."

Dicho lo anterior, se somete a consideracién del comité de
transparencia el oficio CAS/4700/2019, en el cual la Unidad
administrativa da cabal cumplimiento a la resoluciéon emitida por el
organo garante, mismo que en la parte que interesa senala:
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Respecto a la RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL INAJ, en la que REVOCA la
respuesta emitida mediante el OFICIO No. CAS/SEPYNV/932/2019 de fecha 28 de enero
de 2019, esta auteridad sanitaria realizo nuevamente la busgueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos de la cual se expone lo
siguients:

1. Es importante sefalar gue mediante OFICIO No. SO0f134/2019 de fecha 26 de
marzo de 2019 emitido por el Comisionado Federal Para la Proteccién Contra
Ri&zgos Sanitarios Joso Alonso Novels Bagza, s& HEVOUAN |62 “Lineamientos en
materia de control sanitarlo de la cannabis y derivados de la misma™.

Lo sulititud de accesu o la informacldn ndmesro 1215101032818 requiriéd
medularmente “.Buenos tordes me interesa obtener copia de la
outorizocion realizado o fa empresa *Pharma Oif Solutions” poro la
importacién de uno materia prima a base de CBD.."” Otros dotos: “.La
autorizacién fue otorgado ef pasede 21 de noviembre dentro del primer
poquete de 38 productos...” {Sic)

2. De la nueva busqueda csta Autoridad Sanitaria localizé informacion que se asermeja
a lo requeride por hey recurrente con relacion a la empresa “Pharma Oil
Solutions™.

3. De analisis de las documentales localizadas se advierte que estan relacionados
directamente al oficio No. 500/134/2019, por lo que esta Auteridad Sanitaria ha
determinado someter a estricta y rigurosa Revision el contenido de los expedientes
administrativos relacionado a la empresa denominada “Pharma Oil Solutions”.,
por lo que actuaimente se encuentran en PROCESQO DE REVISION, en términos
de los articulos 376 y 378 de la Ley Ceneral de Salud, 157 del Reglamento de
Insurmos para la Salud y 9 de la Ley Federal del Procedimiento Administrativo, que a
continuacién se transcriben:

“Articulo 376.- Requieren reqistra sanilario foe medicamentos, estupefocientes, substanclas
PSICOIORicas y Productas que fos contengan; equipos meédicos, protesis, drteske, evudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgics, materiales quirdrgicos, de
CUrGGION y Productos higiénfcos, estas UItimeos en fos términos de ko fraccidn VI del anticuto 262 de
esto Ley, osicomo fos ploguicidos, nutrientes vegetales y substoncies téxicas o pefigrosas.
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4. Respecto a3 ".cople de lo auteriracidén reclizoda a la empresa "Pharma OF
Solutions™ para o importacién de una materia prima a bose de CED " esla
Autoridad se encuentta imposibilitadd pord proporcionar ¢l contenido G¢ los
expodntes administratives respecto a 1a empreso denominada “Phorma O
Solutions™, (ods vez que se encuentran en estricta y figurosa Revislén por parte de
esta Autoridad.

En este sentido, este suielo obligado se encuentra Impesibilitado Juridicamente para
generar la copia de las documentales requeridas pae el hoy recurrente de conformidad
con los articulos 3 y 1 fraccién V1 de la Ley Federal de Transparcncio y Acceso a la
Informacién Pablica vigente.

Cabe resaltar que la documental solicitada por el hoy recurrente se refiere a los
expedientes administrativos respecto a la empresa denominada “Pharma Oil Solutions™,
Que s encuentren bajo resguarco, archivg, sometimiento, analisis, revisidn y/o pendientes
de resolucitn y enfocdndonos a que la supremoacia de esta Autoridad Sanitaria hey sujets
obligado, 05 la de salvaguardar a la poblackdn contra un posible riesgo sanitario, se cbserva
que al proporcionarse 13 informacidn sclicitada, esta autoridad estarla poniendo en riesgo a
la poblacién ante un posible riesgo a la salud humana.
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I a naturaleza da la reserva, e debe a que las causales que configuran la prisha de dafo v
mediante la cual e considera que el dafo que puede causar la divulgacion de la
informacion de los expedientes administratives respecto a la empresa “Pharma Oif
Solutions”, que se encuentran bajo resguardo, archivo, sometimiento, andlisis, revision
ylo pendientes de resolucion; es mayor que el interés de conocerla, esto en virtud de
que el interés social sopesa mas que el interés privada.

Aunado a lo anterior, esta Autoridad Sanitaria tiene como atribuciones PRIMORDIALES |as
de EXPEDIR, PRORACGAR © REVOCAR LAS AUTORIZACIONES SANITARIAS de acuerdo a lo
estioulads en el articula 14 del Reglarnento de la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, mismao que a |a letra sefala:

“~ARTICULO 14. Corresponde o la Comislén de Autorizacién Sonitaria:

3 Expedir, prorrogar o revocar las qutorizaciones sanitarias relacionodas con fas
materias a que se refiere ef articulo 3, fraccion 1, del presente Reglamente:..” (Sic).

¥ a lo establecido en los articulos ), 2 fracciones 11, Vy VII, 3 fraccidn |, incisos del ajals)ylé
del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

En este sentido, es notorio que la razon de ser de esta Autoridad Sanitaria es proteger a la
poblacion contra un posible Riesgo a la Salud. ¥ partiendo de que el (los) expedientes
administrativos estén relacionados directamente con los “Lineamientos en materia
de contrel sanitario de la cannabis y derivados Jde la misma” emitides medlante oficlo
S00/143/2018 de fecha 30 de octubre de 2018 y toda vez que es cbligacidn de esta
Autoridad Sanitaria salvaguardar a la poblacién contra un posible riesge a la salud, es
obligacion de esta proteger a la misrna, contra el uso descontrolado de productos que
contienen derivados de cannabis, esto ya que de acuerde a su naturaleza, no dejan de ser
considerados como estupefacientes o substancias psicotrépicas dependiendo de la
cantidad de concentracidn que presenten, por lo tanto, requieren de especial cuidado y
SsTUdin PAFA <UL cansumMa, puesta que no hay que dejar de lado que aun no se cuenta ¢on
estudios precisos y oficiales en el pais que demuestren que efectivamente <u uso no
causa un dafio a la salud, asimismo se tiene que tomar en consideracidn que dichos
productos deben de acreditar fehacientemenite en su totalidad 13 sequridad. calidad y
eficacia de los mismos, en tales consideraciones es incuestionable que su mansjo es de
orden pablico e interés social, ya que el eptar por dejar al publico disponible ese tipo de
informacion fomentaria la creacion de mds productos derivades de cannabis £in los
estudios correspondientes, generando -s¢ insiste- un riesye inaywl purd la salud pabiica,
puesto que ello conllevaria al fomento de adiciones,
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En ese arden de ideas divulgar lo solicitade wulneraria su objetivo principal de esta
Autaridad Sanitaria y estarla penlendo en riesgo a la poblacion y asirmismao lesionar el
Intereés juridico protegido por la ley, si bien es cierto que esta autoridad sanitaria protege
de un posible riesgo a la salud de la poblacién, también es obligacién de esta, proteger el
secreto industrial, basado en aquellos productos bienes, servicios, métodos y medios,
toda vez que la informacion de un secrete industrial debe referirse a la naturaleza,
caracterlsticas o finalidades de los productos; 2 1os métodos o procesos de produccién o a
los medios o formas de distribucién o comercializacion de productos o prestacion de
servicios, la cual causa un dafo moral directo que vulnera en forma inmediata un interés
protegide por el derecho.

Lo anterior, se configura en base a los términos siguientes de acuerdo a lo estipulado en el

articulo 110 fracciones V y VIl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, las cuales a la letra sefalan:

“~Articulo 10. Conforme a lo dispuesto por ol articuls 13 de la Ley Gensral., como
informacién reservada podra clasificarse aguelia cuya publicacién:

V. Pueda poner en riesgo la vida, seguridad o salud de una persona fisica;

1.

Vil La que

.

del proceso delib

de los Ser

Bkl
P

o puntos de vista que formen parte

, hasta en tante no sea adoptada la

decislén definitiva, la cual debers estar docurmnentada;.."(Sic).

Par los terminos anteriormente expuestos y de conformidad con lo establecido en el
articulo M de la ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Publica en
correlacidn con el articuls 104 de la Ley General de Transparencia y Accesc a la
informacidn Publica, articulo 82 de la ley fedleral de la propiedad industrial, se procede a
declarar la siguiente prueba de dafo:

PRUEBA DE DANO

EL RIESGO DEMOSTRABLE, se origina por el hecho de propercionar informacidn
clasificada como reservada por disposicion expresa de la Ley. lo que representaria un acto
indebide de esta Autoridad, debiéndose tomar en consideracion que de difundirse la
informacidn solicitada, se contravendria Io dispuesto en el articulo 110 fracciones V y Vil
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién Pdblica lo que ademaés
ocasicnarla una responsabilidad administrativa  de los servidores publicos por
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incumplimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley, tan es asi que el
procedimiento se encuentra en proceso de Revisién,

Asimismo, resulta aplicable lo dispuesto en las Acuerdos Vigésimo Tercera v Vigésima
Séptimo, del ACUERDO del Consejo Nacional del Sisterma Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lineamientos generales en materia de clasificacion v desclasificacion de la
informacidn, el cual refiere expresamente lo siguiente:

“..Vigesimo tercero. Para clasificar 1a informacién como reservada, de conformidad con ol
articulo 113, fraccion V de 1a Loy General, sera necesario acreditar un vinculo, entre la persona
ficiea y la informacién qua pueda poner en riesgo su vida, seguridad & ealud

Vigési sépti De idad con el articulo M3, fraccion Vill de la Ley no:&_.wr uoﬂi
considerarse como Iinformacién reservada, quella que tenga las op 5,
recomendaciones o puntos de vista que formen parte del proceso deliberative de los

servidores publicos, hasta en tanto no sea adoptada la decisién definitiva, 1a cual dehers

estar d da. Para tal efacto, el sujeto obligado deberi acreditar ls siguiente:
L Laexi ladeunp deliberativo en curse, precisando la fecha de inicio;
. Que la informacién ista en opl IS, [ECOr daciones o puntos de vista de los

servidores publicos que participan en ol proceso deliberative;

. Que la Informacidén se encuentre relaclonads, de manera directa, con el proceso
deliberativeo, y

V. Que con su difusién se pueda llegar a interrumpir, menoscabar o Inhibir &l diseno,
negociacion, determinacién ¢ implementacicn de los asuntos somotidos a
deliberacion.

Cuando se trate de insumes informativos o de apoyo para el process deliberativo,

dnivernenile pudid  clasifivarse quella infor idn que se encuentre directamente

relacionada con la toma de decisiones ¥ que con sy difusidn pueda llegar a inter pir,

meneceabar o inhibir ol dicefe, a sk ° imy taeid .-D.ni tidos o

deliberacion.

Se considera con<luido el proceso deliberativo cuando se adopte de tuyente la

Gltima determinacién, sea o no ptible de «j i1 do el p haya quedac

sin materia, o cuando por cualquier causa no sea posible nn_.zm..._c! con su desarrollo,

En el caso nc que Ia uo:.u-.._n de acceso se tumne a un drea distinta de la resy ble de

-b:..u- la d definitiva y se d si ésta ha sido adoptada, el rea receptora

deberd o ltar a la resp ble, 3 of da determinar 4] &2 précedente otargar o acceso
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2 la informacién solicitada, En estos casos, na se interrumpirs el plazo para dar respuestaa la
salicitud de informacion..* (Sic).

2.-EL RIESCO IDENTIFICABLE, radica en una flagrante viclacidn a las fracciones | y Il del
segundo parrafo del articulo 6°. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mevxicanos, establecen que gl der ormacid imitarse
virt interés piblico v de la vida v Ies datos personales, per ko que en este sentido
el ejercicio del derecho a la informacion encuentra sus salvedades por mando
constitucional siendo en el sentide de la propia Ley General de Transparencia en su
TITULD SEXTO, CAPITULO SEGUNDO; v la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infermacion Publica en su TITULO CUARTO, CARITULO SEGUNDO, donde hacen mencién
a los supuestos en los que el derecho a la informacicn encuentra un limite y s procedente
arealizar su clasificacion, siendo este el caso como RESERVADA.

3.-EL RIESGO DE PERIUICID que supondria la divulgacién supera el interds publico
general de que se difunda, En concordancia con lo anterior, el riesgo de perjuicio alude a
una limitacidn a la entrega de informacién sobre la cual se tiene interés publico de
preservarla, con fundamento en ef articulo 101, parrafo segundo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, por lo cual se determina que la
informacién clasificada como reservada, segun el articulo 110 de Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Plblica, podra permanecer con tal cardcter hasta
por un periodo de cinco anios, El periodo de reserva correrd a partir de la fecha en que se
clasifica el documento.

Por lo anterior, me permito informar a usted que en atencién a los motivos expresados de
seguridad y del procedimiento deliberative de los servidores plbllcos de la materia en
cuestidn y hasta en tanto cause estado dicho procedimiento administrativo, se determina

establecer un plazo de teserva de dos afes.

Es decir, la divulgacion de Ia referida informacion representa un riesgo de perjuicio
significativo, y en un perjuicic material que a su vez en un perjuicio patrimonial, ya que a
partir de su conocimiento publico es pesible afectar el andlisis de pruebas, instalaciones,
acervos y servidores publicos y por ende, la estabilidad del titular de |2 informacién, es
decir de aquella persona que tiene por objeto obtener licencias, permises, registros o
cualesquiera actos semejantes.

Es Impaortante destacar que ls necesidad de demostrar y acreditar el referido riesgo, al
que se refieren los articulos 104 de la LGTAIP y el punto Vigésimo Séptimo de los
Lineamientos de la LGTAIP no requiere del desahogo de rmedio de prueba alguno, lo que
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Q) Analisis y aprobacion del CUMPLIMIENTO en RESERVA, referente al recurso de revision 1667/19
derivado de la solicitud con numero de folio:

g OBSERVACIONES
NUMERO DE DE LOS
soLicitup | ASUNTO MIEMBROS DEL

_ o COMITE
1. Se ingresd una solicitud de acceso a la informacién a través del
Sistema de Solicitudes de Informacién en fecha 11/12/2018, con nimero
de folio 1215101032918 misma que a la letra dice:
“Buenas tardes me interesa obtener copia de la autorizacion realizada a la
empresa "The Clinic Pain Relief Center" para la importaciéon de una materia
prima a base de CBD..." (Sic).
2. A la solicitud antes mencionada se le dio respuesta en fecha
07/02/2018, mediante el oficio CAS/SEPYNV/934/2019.
3. Inconforme con la respuesta el particular interpuso un recurso de|©IC vota a favor.
6. |1215101032918 revision, el mcm_.Em _‘.doz_n_nmo_o a mmﬁm. sujeto obligado el 21/02/2019, al T —
cual se le asignoé el numero de expediente 1667/19.
4. Derivado de lo anterior, este sujeto obligado realizo todas las|ypT vota a favor.
gestiones necesarias a efecto de dar tramite al recurso de revision
RRA 1667/19, derivado de la solicitud de acceso a la informacién
1215101032918.
5. El 08/03/2019, el 6rgano garante declaro cerrada la instruccion, toda
vez que no existia diligencia pendiente por desahogar.
6. El 11/03/2019, el 6rgano garante emitid una resolucion, respecto del

expediente RRA 1668/19, mismo que en su parte medular refiere:
El INAI resolvié:"..con fundamento en el articulo 157, fraccién Ill, de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, se




2

MODIFICA la respuesta emitida por la Comisidn Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios...“(Sic).

INSTRUYE: “..para que realice una busqueda exhaustiva, y con un
criterio ampilio, de la Informacién requerida por el particular esto es, la
autorizacion que entrego a la empresa The Clinic Pain Relief Center
para la importacion de una materia prima a base de CBD, en las
unidades administrativas competentes para conocer de la misma,
entre las que no podra omitir a la Comision de Autorizacién Sanitaria;
y proporcione al hoy recurrente el resultado de dicha busqueda...”

Dicho lo anterior, se somete a consideracién del comité de
transparencia el oficio CAS/4740/2019, en el cual la Unidad
administrativa da cabal cumplimiento a la resoluciéon emitida por el
organo garante, mismo que en la parte que interesa sefala:
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Ef registro selo podia ser @ por la $ Torfa de Salud, éste tendrg una vigencia de 5
orics, sin perjuicio de lo estoblecido en el articulo 378 de esto ley, dicho registio podrd
profrogarse por pla2os igucles, o solicilud ded interesada, en fos terminos que establezcon los
disposiciones reglomentariags. Si el int do no soli O la provroga dentra del plaro
esteblecido para elio © bien, combiora o modificora ef producto o fabriconte de moteria prima,
sin previa gutorizocion de fa aulorkdod sanitario; esta Procederd a cancelar © revocor ef registro
correspondiante.

Para jos efectos @ que se refieren los parrafos onteriores, el Ejecutiva o traves de ka Secretarig,
mediante disposiciones de cardcter geneve, estoblecerd los requisitos, pruebas v demds
requelimientos que deberdn cumplir las medicamentos, insumos pars o solud y demds
productos y substancias que se mancionan en dichos parrafos. =

Articuln 378.- LOs outorizociones o que se refiere esto Ley podrdn ser revisados por ta
Sutoridod sanitaria comeetente en s (6rminGs de fas disposiciones generales aplicoties.
Reglarnento de insumos para la Sofud.-

hl..ﬂ.___oﬁq..rau.m...
podrg pr_revitoodas por lo Se toria o fo g
prescripciones de 1 Ley y de este Regliomento.”,
4. Respecto a *, pia de la autori. iSr 7 izada a fo empresao **The Clinic Pain
Relief Center”. paro la importacién de una materia prima a base de €BD ..."
esta Autoridad se encuentra imposiblilitada para propercionar el cantenido de los
expedientes administrativos respecto a la empresa denominada “*The Clinic Pain
Relief Center”™. toda vez que se sncuentran en estricta y rigurosa Revisién por

parte de esta Autoridad.

En este sentido, este sujeto obligade se encuentra imposibilitade juridicamente para
generar la copia de las documentales requeridas por el hoy recurrente de conformidad
can los articulos 3 y 7 fraccion VI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacidn Publica vigente.

Cabe resaltar que la documental solicitada por el hoy recurrente se refiere a los
expedientes administrativos respecto a la empresa denominada “The Clinic Pain Relief
Center”. que se encuentren bajo resguardo, archivo, sometimiento, analisis, revision yfo
pendientes de resolucién y enfocindonos a que la supremacia de esta Autoridad Sanitaria
hoy sujeto obligado, es la de salvaguardar a 1a poblacién contra un posible riesgo sanitario,
se abserva que al proporcionarse la informacién solicitada, esta autoridad estarfa poniendo
en rlesgo a la poblacién ante un posible riesgo a la salud humana.
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La naturaleza de la reserva, se debe a que las causales gue configuran la prueba de dafo y
mediante la cual se considera que el dafio que puede causar la divulgacién de la
Informacién de los expedientes administrativos respecto a la empresa “The Clinle Pain
Relief Center” que se encuentran bajo resguarde, archivo, sometimiento, andlisis, revisién
ylo pendientes de resolucidn; es mayor que el Interés de conocerla, esto en virtud de
que el interés social sopesa mas que el interés privado.

Aunado alo anterior, esta Autoridad Sanitaria tiene como atribuciones PRIMORDIALES las
de EXPEDIR, PRORROGAR O REVOCAR LAS AUTORIZACIONES SANITARIAS de acuerdo a o
estipulado en el articulo 14 del Reglamento de Ia Comisidn Federal para la Proteccisn
contra Riesgos Sanitarios .. mismo que 3 la letra sefala:

“.ARTICULO 14. C ponde g la Comisién de Autorizocidn Sanitaria:

L Lol

L Expedir, prorregar o laz autorl. Iterrle dos con Jos
materios o que ce refiera el articulo 3, fraccidn I, def presente tos." (Sie).

Y a lo establecido en los articulos 1, 2 fracciones I, Vy V11, 3 fraccidn |, incisos del a) alsjyis
del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

En este sentido, es notorio que 1a razén de ser de esta Autoridad Sanitaria es proteger a la
poblacién contra un posible Riesgo a la Salud. Y partiende de que el los) expedientes
administrativos estan relacionados directamente con los “Lineamientos en materia
de control sanitario de la cannabis y derivados de ta misma”™ emitidos mediante oflcio
S00/143/2018 de fecha 30 de octubre de 2018 y toda vez que es obligacién de esta
Autoridad Sanitaria salvaguardar a la poblacién contra un posible riesgo a la salud, es
obligacion de esta proteger a la misma, contra el use descontrolado de productos que
contienen derivados de cannabis. esto ya que de acuerdo a su naturaleza, no dejan de ser
considerados como estupefacientes o substancias psicotrépicas dependiendo de la
cantidad de concentracion que presenten, por lo tanto, requieren de especial culdado y
PeTICia PATA S EANSUMA, PURSTO Qe No hay que dajar de lado que ain no s8 cyenta con
estudios precisos y oficiales en el pals que demuestren que efectivamente su uso no
causa un dano a la salud, esimismo se tiene que tomar en consideracién que dichos
productos deben de acreditar fehacientemente en su totalidad la sequridad, calidad y
eficacia de los mismos, en tales consideraciones es incuestionable que su manejo es de
orden pdblica ¢ interds social, ya que el optar por dejar al publico disponible ese tipo de
informacién formentaria la creacidén de mis productos derivades de cannabis ¢in los
estudios correspondientes, gensrando -se insiste- un HE3go inaywr pata la salud publica,
puasto que ello conllevaria al fomento de adiciones.
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En ese orden de ideas divulgar ls sclicitade vulneraria su cbietivo principal de esta
Autoridad Sanitaria y estaria poniendo en riesgo a la poblacion y asimismo lesionar el
Interes juridico protegido por la ley, sl bien es cierto que esta autoridad sanitaria protege
de un posible riesgo a I3 salud de la poblacién, también es obligacisn de esta, proteger el
secreto industrial; basado en aquellos productos bienes, servicios, métodos y medios,
toda vez que la informacidn de un secreto industrial debe referirse a la naturaleza,
caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de producciéno a
los medios o formas de distribucion o comercializacién de productos o prestacién de
servicios, la cual causa un dafio moral directo que vulnera en forma inmediata un interés
protegido por el derecho.

Lo anterior, se configura en base a los términos siguientes de acuerdo a lo estipulado en 2l
articulo 110 fracciones V y VI, de Ia Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn
Publica, las cuales a la letra sedalan:

“-Articulo 0. Conforme a kb dispuesto por el articulo 113 de la Ley Genersl, como
Iinformacion resenvada podrs clasificarse aquella cuya publicacién:

V. Pueda poner en riesgo Ia vida, seguridad o sslud de una persona fisica;

Vil La que ga las opini 3, re<or daci © puntos de vista que formen parte
dal proceso deliberative de los Servidores Piiblicos, hasta en tanto no sea adoptada la
dedision definitive, la cual deberd estar documentada.."(Sic).

Por los términes anteriormente expuestos v de conformidad con |9 establecido en el
articulo 1M de la ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién Pablica en
correlacién con el articulo 104 de Ia Ley General de Transparencia y Acceso a la
informacion Pablica, articulo 82 de la ley federal de Ia propiedad industrial, se procede a
declarar la siguiente prueba de dafe:

PRUEBA DE DARO

EL RIESGO DEMOSTRABLE, se origina par el hecho de proporcionar informacion
clasificada como reservada por disposicién expresa de |a Ley, lo que representaria un acto
Indebide de esta Autoridad, debiéndose tomar en consideracion que de difundirse la
infarmacicn solicitada, se contravendria lo dispuesto en el artlculo 110 fracciones V y VIII
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién Pablica lo que adermnas
ocasionarla una responsablilidad administrativa de los servidores publices por
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incumplimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley, tan es asi que el
procedimiento se encuentra en proceso de Revislén.

Asimismo, resulta aplicable lo dispuesto en los Acuerdos Yigésimo Tercero y Vigésimo
Séptimo. del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Tramsparencia,
Acceso a la Informacidn Puablica y Proteccidén de Dates Personales, por el gue se aprueban
los Lineamientos generales en materia de clasificacidn vy desclasificacion de la
informacion, el cual refiere expresamente lo siguiente:

= _Vigésimo tercers. Para clasifiesr la informacion coma resarysds, de conformidad con el
articulo M3, fraccién V de la Ley General, sera necesario acreditar un vinculo, entre la parsona
ficlea v la informacion que puera paner an rdecgn il vida, saguridad o salud.

Vigési gt Dw fi idad con el articule 113, fraccidn VIII de la Ley Ceneral, podra
Oo:.nn-o!.:o como informacion reservada, aquella que contenga las  opinlones,
recomendaciones © puntos de vista que formen parte del proceso deliberativo de los
servidores publico, hacts en tanto no sea adoptada la decicién dofinitiva, Ia cual deberi
estar documentada. Parn tal efects, &l aujeto obligada debera nereditar lo siguiente:

I La exist ia de un p deliberatlve en curso, precisando la fecha de inicie;
. Que la infy ién ista en opinlones, recomendad © puntos de vista de loc
worvi publices que participan en ¢l proceso deliberativo;

V. Que la informacion se encuentre relacionada, de manera directa, con el proceso
deliberativo, y

V. D..a ao__. n: E-:ms.._ e v:na_m llegar a interrumpir, menascabar o Inhibir el dizsedo,
datermi o impl cién de los asuntos sometides &

u.o-_vo;n_.r_..

Cuande eo trata de Insumos infor © da apoyo para el proceso deliberativo,
unicamente podrd clasificarse aquclle Informeacdén gue se encuentre directamente
relacionada con le toma de .nnn.mu:_nn ¥ que con su difusién pueda llegar a _:evz...:a_v_...

me o el dizefo, nog o imp v #6n dc loa ]
deliberacion.

Se considera concluido el proceso deliberative o:._:uo u- adopte de maners cencluyents la
ditima determinacién, sea a no pible de ¢f G do el p haya quedad

sinr ia, o per iquier causa no sea posible continuar no... su desarrol _a.

En ol caso de que Ia solicitud de acceso se turne a un drea distinta de la resp ble de
tamar la decisién definitiva y se desconazes ¢f ésta ha sido prada, of res ptora
deberd consultar a Ia responsable, s efacts de detetminar ¢i os procedente otorgar ol acceso
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# In Informacian solicitada. En estos casos, no se interrumplra el plazo para dar respussta ala
solicitud de informacidn,” ISic).

2.-EL RIESGO IDENTIFICABLE, radica en una flagrante violacion a las fracciones | y || del
segundo parrafo del articulo 6% de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexlcanos, establecen que el derechg de acceso a la informacisén, pusde limitarse en
virtud del j ablj i loe da por le que en este sentido
el ejercicio del derechc a la informacidn encuentra sus salvedades por mando
constitucional siendo en el sentido de la propia Ley General de Transparencia en su
TITULO SEXTO, CAPITULO SEGUNDO; y la Ley Federal de Transparencia v Acceso a la
Infermacién Pablica en su TITULD CUARTO, CAPITULO SEGUNDDO, donde hacen mencidn
alos supuestos en los que ¢l derecho a la informacion encuentra un Iimite ¥ es procedente
arealizar su elasificacién, siendo este el caso como RESERVADA.

3.-EL RIESGO DE PERJIUICIO gque supondria la divulgacion supera el interés publico

- general de que se difunda. En cancardancia con lo anterier, el riesgo de perjuicio alude a
una limitacion a la entrega de informacién sobre la cual se tiene Interés pablico de
presenvarla, con fundamento en el articule 101, parrafo sequndo de la Ley General de
Transparencla y Acceso a la Informacion Publica, por lo cual se determina que la
informacidn clasificada como reservada, segun el articulo N0 de Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacian Pablica, podrd permanecer con tal caracter hasta
Por un perlodo de cinco afos. El periodo de reserva correra a partir de |a fecha en que se
clasifica el documento.

Por lo anterior, me permito informar a usted que en atencién a los motivos expresados de
seguridad y del procedimiento deliberativo de los servidores publicos de la materia en
cuestién y hasta en tanto cause estado dicho procedimiento administrativo, se determina

establecer un plazo de reserva de dos afios,

Ec decir, la divulgacién de la referida informaeién representa un rieego de perjuicia
significativo, y en un perjuicio material que a su vez en un perjuicio patrimonial, ya que a
partir de su conocimiento publico es posible afectar el analisis de pruebas, instalacicnes,
acervos y servidores plblicos y por ende, la estabilidad del titular de la informacién, es
declr de aquella persona que tiene por objeto obtener licencias, permisos, registros o
cualesquiera actos semejantes,

Es Importante destacar que la necesidad de demostrar y acreditar el referido riesgo, al
que se refieren los articulos 104 de la LGTAIP v el punte Vigésimo Séptimo de los
Lineamientos de la LGTAIP no requiere del desshogo de medio de prueba alguno, lo que
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R) Analisis y aprobacion del CUMPLIMIENTO en RESERVA, referente al recurso de revision 1668/19
derivado de la solicitud con numero de folio:

NUMERO DE
SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

7 |1215101033018

A AL

1. Se ingresd una solicitud de acceso a la informacion a través del
Sistema de Solicitudes de Informaciéon en fecha 11/12/2018, con
numero de folio 1215101033018 misma que a la letra dice:

“Buenas tardes me interesa obtener copia de la autorizacién otorgada a la
empresa "Farmacias Magistrales" para la importacion de una materia prima
a base de CBD..." (Sic).

2. A la solicitud antes mencionada se le dio respuesta en fecha

07/02/2018, mediante el oficio CAS/SEPYNV/935/2019.

3. Inconforme con la respuesta el particular interpuso un recurso de
revision, el cual fue notificado a este sujeto obligado el 25/02/2019, al
cual se le asigno el niumero de expediente 1668/19.

4. Derivado de lo anterior, este sujeto obligado realizo todas las
gestiones necesarias a efecto de dar tramite al recurso de revision
RRA 1668/19, derivado de la solicitud de acceso a la informacién
1215101033018.

5. El 23/04/2019, el érgano garante declaro cerrada la instruccion, toda
vez que no existia diligencia pendiente por desahogar.

6. El 24/04/2019, el 6rgano garante emitié una resolucion, respecto del
expediente RRA 1668/19, mismo que en su parte medular refiere:

El INAI resolvié:"..con fundamento en el articulo 157, fraccion lll, de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, se
MODIFICA |a respuesta emitida por la Comision Federal para la

OIC vota a favor.
SG vota a favor.

UDT vota a favor.
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Proteccion Contra Riesgos Sanitarios...”(Sic).

INSTRUYE. “..para que:
» Realice la busqueda de la la autorizacién otorgada a la empresa

'Farmacias Magistrales' para la importacion de una materia
prima a base de CBD (Cannabidol), en todas las unidades
administrativas competentes para conocer de la misma, dentro
de las que no podrda omitir la Direccién Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, la Subdireccion
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos , la Subdireccion
Ejecutiva da Importaciones y Exportaciones y la Subdireccidon
Ejecutiva de Licencias Sanitarias, y notifique al particular el
resultado de su busqueda...”

7. Dicho lo anterior, se somete a consideracidon del comité de

transparencia el oficio CAS/4995/2019, en el cual la Unidad
administrativa da cabal cumplimiento a la resolucién emitida por el
organo garante, mismo que en la parte que interesa sefala:
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“Articulo 376~ Requieren i men estupefaciantes, substancios
psicotrdpicas ¥ productes que los CONENDan, equipas medicas, pvdtesis, drtesls ayudos
funcionales, agentes de diagndstico, insumaos de uso odontoldaico. meteriales quirdrgicos, de
curacion y productos higienicos, estas dltimas an los términes de fo fraccidn Vi del orticulo 262 de
esla Ley, asl como los ploguicidas. nutrientes wegeloles y sulbmstancias toxicos o peligrosas.,

El registio sdlo poadro ser otorgodo por fa Secretarfo de Solud, este tendrs una vigencia de 5
ofies, sin perfuicio de o establecico en el articulo 378 de csto Ley, diche FEQISLIo  podhnd
prorogarse por plazos iguoles, a soflicitud ded Inieresodo, en los érminos que establezcan los
disposiclones reglamentorias SI ef fnteresodo no solicitorg jo prirrogo dentro del plozo
establecide pora elfo o blen, combiara o medificore ef producto o fobriconte de matero erime,
Sin previa eutorizacidn de fa autoridad sonitaorio; ésto procederd a cancelar o revocar ef registro
correspondiente

Fara las efectos o que se refleren fos pdrrofos onteriores, ef Efecutivo o troves de ia Secrotaris,
mediaonte disposiciones de cardcter genevol estoblecerd 05 reguisitns, pruebas y demds
requerimientos gue deberdr cumplic las medicamentos, insumaos pora ka salud y demds
Productos y substancias que se mencionan en dichos e fos "

Artieulo 378~ Los outorizaciones a que se refiere esio Ley podrdn ter revisadas por I
autaoridad sonitaria cofmpetente en ios términos de kos disposiciones generales aplicables.
Reglamento de insumes pora o Salud.-

Jose o los

4. Respecto a “..copio de o autori i6n reclizada a la empresa ““Farmacias
Magistrales™ para lo importacin de una materia primao a base de CBD .." esta
Autoridad se encuentra imposibilitada para proporcionar el contenido de los
expedientes administrativos respecto a la empresa der Inad i
Magistrales”, toda ver que se encuentran en estricta y rigurosa Revislén por parte
de esta Autoridad, !

Farrm

En este sentido, este sujeto cbligado se encuentra Imposibilitado juridicamente para
generar la copia de las documentales requeridas por el hoy recurrente de conformidad
con los articulos 3 y 11 fraccion VI de Ia Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pablica vigente. # :

Cabe resaltar que la documental solicitada por el hoy recurrente se refiere a los
expedientes administrativos respecto a |a empresa denominada “Farmaclas
Magistrales”, que se ercuentren bajo resguardo, archivo, sometimients, analisis, revisicn
yfo pendientes de resolucién y enfocandonos a que la supremacia de esta Autoridad
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Sanitaria hoy sujete abligadn, e< la de salvaguardar a |la poblacion contra un posible riesgo
sanitario, se observa gue al proporcionarse la Informacién solicitada, esta autoridad estarla
peniendo en riesgo a la poblacién ante un posible riesgo a la salud humana,

La naturaleza cle la reserva, se debe a que las causales que configuran la prueba de dafoy
rmediante la cual se considera que el dafo gque puede causar la divulgacién de Ia
informacion de los expedientes administratives respecto a la empresa *Farmacias
Magistrales”, gque se encuentran bajo resguardo, archivo, sometimiento, anéalisis, revisién
vio pendientes de resolucion; es mayor que el interés de conocerln, esto en virtud de
que €l Interés social sopesa 11as Gue &l interes privado.

Aunado a lo anterior, esta Autoridad Sanitaria tiene como atribuciones PRIMORDIALES las
de EXPEDIR, PRORROGAR O REVOCAR LAS AUTORIZACIONES SANITARIAS de acuerdo 3 lo
estipulado en el articule 14 del Reglamente de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, mismo que a la letra sePala:

“__ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Autorizacién Sanltaria:

15 Expedir, prorrogar o revocaor los ouilorizociones sanitarias relacionadas con ias
materias o que se refiere ef articule 3, fraccion |, def presente Reglomento.." (Sic)

VY a lo establecido en los articulos 1, 2 fracciones ||, WV y VI, 3 fraccian |, incises del a) al s) v 14
del Reglarmmento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

En este sentido, es notorio que la razon de ser de esta Autoridad Sanitaria es proteger a la
poblacién contra un posible Riesgo a la Salud. ¥ partiendo de que el {los) expedientes
administrativos estan relacionados directamente con los “Lincamlentos en materia
de control sanitario de la cannabis y derivados de la misma® emitidos mediante oficio
500/143/2018 de fecha 30 de octubre de 2018 y toda vez que es obligacién de esta
Autoridad Sanitaria salvaguardar a la poblacion contra un posible riesgo s la salud, es
obligacion de esta proteger a la misma, contra @l use descentrelade de productos que
contienen derivados de cannabis, esto ya que de acuerdo a su naturaleza, no dejan de ser
considerados como estupefacientes o substancias psicotrépicas dependiendo de Ia
cantidad de concentracién que presenten. por lo tanto. requieren de especial cuidado v
estudio para su consumo, puesto que no hay que dejar de lade que aun no se cuenta con
estudios precisos y oficiales en el pals que demuestren que efectivamente su Uso no
causa un dano a la salud, asimismo se tiene que tomar en consideracién gue dichos
produclus deben de acreditar fehacientenente en su totalidad la ch;c.nn. calidad y
eficacia de los mismos, en tales consideraciones es incuestionable que su manejo es de

0 g L OCF- S0 B0 PO -0-L O 500 B O

Alaia’s Denio Judna Teced ge Vb e, CF, GT0 ; N O H.. w

EMILIANGZAPATA



¢
-
o]

e

15 «.&mf”m.u b
1S[3>

& SALUD H,.‘HVHMMwww\

\% SECHETARIA DN SALUD
orden plblico ¢ interés social, ya que ¢! optar por dejar al publico disponible ese tipo de
informacion fomentaria la creacidn de mias produclos derivados de cannabis sin los
estudios correspondientes, generando -se insiste- un riesgo mayor para la salud pablica,
puesto que ello conllevaria al foments de adiciones.

En ese orden de ideas divulgar lo solicitado vulneraria su objetive principal de esta
Autorldad Sanitaria y estaria poniendo en riesgo a la poblacién y asimismo lesionar el
interés juridico protegido por la ley, si bien es clerto que esta autoridad sanitaria protege
de un posible riesgo a la salud de la poblacién, tambisn es obligacién de esta, proteger el
secreto industrial; basado en aquelios productos bienes, servicios, métados y medios,
toda vez que la informacidén de un secreto industrial debe referirse 3 |3 naturaleza,
caracterlsticas o finalidades de los productos; a los métoados o procesos de produccién o a
los medios o formas de distribucién o comercizlizacion de preductos o prestacion de
servicios, la cual causa un dafo moral directs que visinara an forma Inmediata Un interés
protegido por el derechao.

Lo anterior, se configura en base a los términos siguientes de acuerdo a lo estipuiado en el
articulo N0 fracciones V y Viil, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Pablica, las cuales 4 |3 letra senalan:

".dArticula TIO. Conf & lo dispuesto por el artfculo N3 de la Ley General, coms
informacién reservada podrd clnslficarse squella cuya publicacim:

V. Puada poner en riesgo la vida, coguridad o salud de uns persann Haica;

VIl Ls que las opiniones, daci o puntos de vista qus formen parte
del proceso deliberative de los Servidores Publicos, hasta en tanto no sen adoptads Ia
dedision definitive, ia cual debaré estar d tada; ."(Sic).

Por les términos anteriormente expuestos y de conformidad con lo establecido en el
articulo M de la ley Federal de Transparencia y Acceso a la infermacién Pablica en
correlacion con el articulo 104 de la Ley General de Transparencia y Acceso 2 la
informacion Publica, articulo 82 de la ley federal de la propiedad industrial, se procede a
declarar la siguiznte prueba de dano:

PRUEBA DE DARQ

EL RIESGO DEMOSTRABLE, se origina por el hecho de propercionar Informacién
clasificada como reservada por disposicidn expresa de la Ley, lo que representaria un acto
indebido de esta Autoridad, debiéndose tomar en consideracion que de difundirse la
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inforracién sclicitada, se contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fracciones V y VIl
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién Publica lo que ademis
ocaslonaria una responsabilidad  administrativa de 105 servidores publicos por
incurnplimiente de las obligaciones establecidas en la cltada ley, tan es asi que el
procedimiento se encuentra en proceso de Revisién,

Asimismao, resulta aplicable lo dispuesto en los Acuerdos Vi
Séptime. del ACUERDQ del Consejo Macional del Sisterna Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lineamientos generales en maleria de clasificacién vy desclasificacion de |2
informacicn, el cual refiere expresamente lo siguiente:

L. Vigésimo tarcera. Para elasifiear la Infarmaclén cormo reservada, de conformidad con el
articule 113, fracclén V de I Ley G I, serdr o ditar un wi o, entre Ia persona
fislea y la Informacién que pueda poner en riesgo su vida, sequridad o ns_:n

Vigasi dpti =] fi idad con el articulo N3, fraccion Vil de Ia Ley Ceneral, podra
Clararns ' cavme: T 16 ds, squelia que tcnge  las ind
daci de vista gue qn:..._._e... parte del procaso nn:sm.i»?.o de _uu

Iﬂ!\nn—ﬁqﬂu ﬂr._u—qal. -v'ln.' en tento no sca adoptada la declsldn definitiva, ls vual debnrd

estar docy 1a. Para tal efecto, @l sujeto obligado deberd acreditar lo sigulente:
L La exi fadeunp deliberativo en curso, precisando Ia fecha de iniclo;
. Que Ia ir i ists en opini recor daci © puntos de vista de los

servidores publicos que participan en el procesa deliberative;

W, Que la Informacion se Tada, de i , CON Bl Proceso
deliberative, y
V. Que oo: -: difusién uo vc...u- _?m! u interrumpir, bar o Inhibir ¢l disen
deter a lén de lve acurtos sometidos n
delibaracidn.

Cuande se trate de insumos informativos o de apoyo para «f procesa deliberativo,
Unicamente podré clasificarse aquella informacion que se encuentre directamente
relacionada con la toma de decisiones y que con su difusidn pueda llegar a interrumpir,
menoscabar o inhibir el disefio, nagociacién a Implementacién de los asuntos semetides a
deliberacion.

Se considera ooz_a:.__no &l proceso deliberativa cusndo se adopte de manera conduyente la
dltima deterr ion, sea o no ptible de ef i do el proceso haya quedado -
sin materia, o cuando por cualquier causa no sea van.o noz“_n.:- <on su desarrello,
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S) Analisis y aprobacion del CUMPLIMIENTO en RESERVA, referente al recurso de revision 1669/19
derivado de la solicitud con nimero de folio:

| NUMERO DE

SOLICITUD

ASUNTO

OBSERVACIONES
DE LOS
MIEMBROS DEL
COMITE

P i

=

1215101033118

1.

Se ingresé una solicitud de acceso a la informacion a través del
Sistema de Solicitudes de Informacidén en fecha 11/12/2018, con nimero
de folio 1215101033118 misma que a la letra dice:

“Buenas tardes, requiero a esa Comision a fin de que me proporcione copia
simple de las autorizaciones otorgadas a las empresas "Pinar México"
"Farmacias Magistrales “Aceites Organicos de América" "Hemp oil"'"Med
Mex"'CBD Science" "Endo Natura" y "Medmex" para la importacion de
productos o materias primas que contienen CBD, asi como la solicitud
realizada por dichas empresas...” (Sic).

Nl

3

A la solicitud antes mencionada se le dio respuesta en fecha
07/02/2018, mediante el oficio CAS/SEPYNV/938/2019.

Inconforme con la respuesta el particular interpuso un recurso de
revision, el cual fue notificado a este sujeto obligado el 26/02/2019, al
cual se le asignd el nimero de expediente 1669/19.

Derivado de lo anterior, este sujeto obligado realizo todas las gestiones
necesarias a efecto de dar tramite al recurso de revision RRA 1669/19,
derivado de la solicitud de acceso a la informacion 1215101033118.

El 24/04/2019, el 6rgano garante emitid una resolucion, respecto del
expediente RRA 1669/19, mismo que en su parte medular refiere:

El INAI resolvié:"..con fundamento en el articulo 157, fraccién Ill, de |a
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, se

OIC vota a favor

SG vota a favor.

UDT vota a favor.
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REVOCA |a respuesta emitida por la Comision Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios..."(Sic).

INSTRUYE: “..para que realice una busqueda exhaustiva, con criterio
amplio, en la Comision de Autorizacién Sanitaria; de los permisos
sanitarios de importacion de productos o materias primas que
contienen CBD en el mes de noviembre de dos mil dieciocho e
informe al particular el resultado de la misma..."

Dicho lo anterior, se somete a consideracién del comité de
transparencia el oficio CAS/4997/2019, en el cual la Unidad
administrativa da cabal cumplimiento a la resolucién emitida por el
organo garante, mismo que en la parte que interesa sefala:
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Cabe resaltar que la documental solicitada por el hoy recurrente se reflere a los
expedientes administrativos respectc a |la empresas denominadas “Farmacias
Magistrales”,"Aceites Organicos de América” *Med Mex""CBD Science" "Endo Matura"y
"Medmex” que se encuentren bajo resguardo, archive, sometimiento, andlisis, revisién yio
pendientes de resolucion v enfocindonos a que la supremacia de esta Autoridad Sanitaria
hay sujeto obligade, es la de salvaguardar a la poblacién contra un posible riesgo sanitario,
se observa que al proporcionarse la informacion solicitada, esta autoridad estaria poniendo
en riesgo a la pablacion ante un posible riesgo a la salud humana.

La naturaleza de la reserva, se debe a que las causales que configuran la prueba de dafioy
mediante la cual se considera que el dafio que puede causar la divulgacién de la
informacién de los expedientes administrativos respesto s las empresas denominadas
"Farmacias Magistrales™"Aceites Orgdnicos de América™ "Med Mex"CBD Sclence”
“Endo Natura"y "Medmex", que se encuentran bajo resguardo, archive, sometimiento,
anélisis, revision y/o pendientes de resclucisn; es mayor que el interés de conocerla, esto
en virtud de que el interés social sopesa mas que al Interés privado.

Aunado a lo anterior, esta Autoridad Sanitaria tiene comae atribucicnes PRIMORDIALES las
de EXPEDIR, PRORROCAR O REVOCAR LAS AUTORIZACIONES SANITARIAS de acuerds a lo
estipulado en el articulo 14 del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios , mismo que a la letra sefala:

*—ARTICULO 14. Corresponde  la Cominisn de Autoriracis itari
L Expedin, protrogar o revocar las autotlzaciones sanitarias refaclonodas eon fas
materias o que se rafiere el articulo 3, fraccidn 4, del p nte Regl toy...” (Sic).

¥ & lo establecido en los articulos 1, 2 fracciones II, Vy VII, 3 fraccidn |, incisos del a) al 5} y 14
del Reglamento de la Comision Federal para la Prateccidn contra Riesgos Sanltarios,

En este sentido, es notorio que la razén de ser de esta Autoridad Sanitaria eg protegerala
poblacién contra un posible Riesgo a la Salud, ¥ partiendo de que ol {los) expedientes
administrativos estdn relacionados directamente con los “Lineamientas en materia
da control sanitarlo de la cannabis y derivados de Ia misma” emitidos medlante oficla
500/143/2018 de fecha 30 de octubre de 2018 y teda vez que es obligacién de esta
Autoridad Sanitaria salvaguardar a |a poblacidn contra un posible riesgo a la salud, es
obligacidn de esta proteger a la misma, contra « wu descuntrolado de productos que
contienen derivados de cannabis, esto ¥a que de acuerdo a su naturaleza, no dejan de ser
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corsiderados como estupefacientes o substancias psicotrépicas dependiende de s
cantidad de concentracién que presenten. por lo tanto, requieren de especial cuidado y
S5ludio para su consume, puesto que no hay que dejar de lado que aln no se cuenta con
estudios precisos y oficiales en el pais gue demuestren que efsctivamente su uso na
causa un dafio a la salud, asimismo se tiene que tomar en consideracién gue dichos
productos deben de acreditar fehacientemente en su totalidad la ceguridad, calidad v
eficacia de los mismos, en tales consideraciones es incuestionable que su manejo es de
orden publico e intarés cocial, ya que ¢l optar por dejar al publico disponible ese tipo de
informacién fomentaria la creacion de mas productos derivados de cannabls sin los
estudios correspandientes, generando -se insiste- un riesgo mayer para la salud publica,
puesto que ello conllevaria al fomento de adiciones,

En ese orden de ideas divulgar o solicitado vulneraria su objetive principal de esta
Autoridad Sanitaria y estaria ponienda an rieszo a la poblacion y asimismo lesionar el
interés juridico protegido por la ley, si bien es clerto que esta autoridad sanitaria protege
de un posible riesgo a la salud de |a poblacién, también es obligacién de esta, proteger el
secreto industrial; basado en aquellos productos bienes, servicios, métodos y medios,
toda vez que la informacién de un secreto industrial debe referirse a la naturaleza,
caracteristicas o finalidades de los productos: a los métodos o procesos de produccion o a
los medios © formas de distribucién © comercializacién de productos o prestacion de
servicios, la cual causa un dafio moral directo que vulnera en forma Inmediata un interés
protegido por el deracho.

Lo anterlor, se configura en base a los términes siguientes de acuerdo a lo estipulado en el
artfeulo TIO fracciones V y Vill, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacisn
Pablica, las cuales a la letra sefialan:

“-Articulo 0. Conforme a ko dispuesta por ol artfculo 13 de la Ley General, como
informacién reservada podrd clasificarse agquells cuys publicaclén:

V. Pueda poner en riesga la vida, segurided o salud de una persona fisica;

VIl La que o las opiniones, daci o puntes de vista que forman parte
del proceso deliberative de loa Servidores Piblicos, hasta en tanto no sea adoptada Ia
declelén definitiva, la cusl deberd ectar documentadas;.™{Slc). .

Por los términos anteriormente expuestos ¥ de conformidad con lo establecido en el
articulo 111 de la ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién Pablica en
correlacidn con el articulo 104 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
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infermacion Publica, articulo 82 de la ley federal de la propiedad industrial, se procede a
declarar la siguiente prueba de dafo:

PRUEBA DE DAND

EL RIESCO DEMOSTRABLE, se origina por el heche de proporcionar informacion
clasificada como reservada por disposicion expresa de la Ley, [o que reprecentaria un acto
Indebido de esta Autoridad, debléndose tomar en consideraclén que de difundirse |a
informacion solicitada, se contravendria lo dispuesto en 2l articulo 110 fracciones V y Vil
de la Ley Fedéral de Transparencia y Accaso a la informacién Pablica o que ademas
ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores publicos paor
incumplimiento de |as obligaciones establecidas en |a crada 2y, tan ¢s asi que el
procedimiento se encuentra en proceso de Ravisién,

Asimismo, resulta aplicable lo dispuesto en los Acuerdos Vigésima Tercero v Viaésima
Séptimo, del ACUERDQO del Consejo Nacional del Sistera Nacioral de Transparencia,
Accese ala Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que s¢ aprueban
los Lineamientos generales en materia de clasificacidn y desclasificaclén de la
informacion, el cual refiere expresamente lo siguiente:

“-Vigésimo tercero. Para clasificar la informaclén como raservada, de conformidad con el
articulo 13, fraccién V de la Ley General, serd necesario acreditar un vinculo, entre la persona
fisica y la informacidn que pueda poner en rlesgo su vida, seguridad o salud,

Vigésimo sdptimo. De conformidad con el articulo N3, fracciédn Vil de la Ley General, podré
considerarse como i i da, agqg que contenga las opiniones,
recomendaciones o puntos de vista que formen parte del proceso deliberativo de jos
servidores pdblicos, hasta en tanto ne sea adoptada la declsion definitiva, la cual debers
extar documentada. Para tal afecte, ¢l sujeto obligado doberd acreditar lo siguiente:

[ La existencia de un procesc deliberativo en curae, precisando la fecha de inicio;

iL Que la infermacion ista en opini daciones o puntos de vists de los
servidores publicos que participan en el p deliberative;

v, Que la Informacién se e relacionada, de directa, con of p
delibarativo, y

<. Onn.u.:..u_.l:.!&..nonc.n-__ou-..l—:?::ai.._go?:ﬁ..q el disefio, ..

e o P de los asuntos sometidos a .
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Cusndo se trate de Insumas Irformatives o de 8poyo para =l proceso deliberativo,
il podri  clafi squella inf BN que se i

relacionada con I toma de decisiones y que con su difusion pueda llegar » interrumpir,
menascabar o inhiblr of diserio, negociacién o implementacién de los asuntos sometidos a

o Frris pah i ettt
LS M

delibaracion

Se i cluido el deiik i do se adopte da maners concluyente la
ultima d inacion, sea o na Ptible de s idn; cusnde el p kayn d.
sin ia, 0 do por lquier caUSA o sea posible continuar con su desarrello.

En el caso de que la solicitud de acceso se turne @ un drea distinta de la responsable de
tomar la decisién definitive y se o Enﬂ-_.inﬁaounougra_ui.-n-n.oa
deberd consultar a la responsable, a slecto de determinar si es procedents otorgar el acceso
o Ininformacién solicitada. En estos £330%, no se Interrumpird o plazo para dar respuesta o la
salicitud de informacisn,,” fsich

2-EL RIESGO IDENTIFICABLE, radica en una flagrante viclacisn a las fracciones Iy Il det
segundo pdrrafo del articule €° de la Censtitucion Polltica de los Estades Unidos
Mexicanos, establecen que el derecho de acceso a la Informacién, puede limitarse en

é de la vid: 05 por io que en este sentido
el ejercicio del derecho a Ia informacidn encuentra sus salvedades por mando
constitucional siendo en el sentido de la propia Ley Ceneral de Transparencia en su
TITULD SEXTO, CAPITULO SEGUNDQ; v la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pdblica en su TITULO CUARTO, CAPITULO SEGUNDO, donde hacen mencidn
2 los supuestos en los que el derecho a la Informacion encuentra un limite y es procederite
a realizar su clesificacion, siendo este el caso como RESERVADA

3-EL RIESGO DE PERIVICIO que supondria la divulgacién supera el interés publico
general de que se difunda. En concordancia con Io anterior, el riesgo de perjuicio alude a
una limitacin a la entrega de Informacién sobre la cual se tiene Interés publico de
preservarla, con fundamento en el articulo 101, pérrafo segunde de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, por lo cyal se determina que la
informacién clasificada come reservada, segun el articulo M0 de Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, podrd permanecer con tal caracter hasta
por un periedo de cince afios. El periodo de reserva correrd a partir de la fecha en que se
clasifica el documento.

Por lo anterior, me permito informar a usted que en atencidn a los motives expresados de
seguridad y del procedimiento deliberativo de los servidores pablicos de la materia en
cuestion y hasta en tanto cause estado dicho procedimients adrministrativo, se determina

establecer un plazo de reserva de dos afios.
m.......,z..,
MR
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Es decir, la divulgacion de |a referida informacién representa un riesgo de perjuicio
significativo, y en un perjuicio material que a su vez en un perjuicio patrimonial, va que a
partir de su conocimiento plblico es positle afectar el analisis de pruebas, instalaciones,
acervos y servideres publicos y por ende, la estabilidad del titular de Ia informacion, es
decir de aguella persona que tiene por obieto obtensr licencias, permisos, reqistres o
cualesgquiera actos semejantes.

Es Importante destacar que la necesidad de demostrar y acreditar el raferide riesgo, al
que = refieren los articulos 104 de la LCTAIP y el punte Vigésimo Séptimo de loa
Lineamientos de la LCTAIP no requiere del desahogo de medio de prueba algune, Io qua
seria cantrario al principio de opertunidad que rige el desarrollo de los procedimientos de
acceso a la informacidn, sino Unicamente precisar las razones objetivas por las que la
divulgacién de la informacién generaria una afectacion a los bienes juridicos tutelades por
el derecho, y por la constitucién, como lo es el derecho al acceso a la salud de la poblacion.

Asl mismo le informo que NO se advirtid resultado en cuanio a .. las autorizaclones

t das a "Pinar Méxice" y "Hemp oll" para Ia Importacidn de productos o materias
primas que contlenen CBD..® pur v Yue se reilera gque dicha Informacion es
INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacidén con el CRITERIONO014-T7
emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccién de
Datos.

Finalinente solicito se me tenga por presentaclo en tiempo y forma el presenle
cumplimiento para los fines comespondientes.

Sin otro particular, le envio un saludo,

SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA. DE AUTORIZACIONES DE
COMERCIO INTERNACIONALY PUBLICIDAD DE LA

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA.

MARIBEL BERNAL SALDIVAR
En suploncs pof Jusencla oe ComElanado 08 Aoeizacdn Sanitsria en trminos O 1> BEpSTO por 184
-tituion 14 y 71 lercer parsafe del Beglamento de le Comigdn Feceral parg @ Prétection contra Resges
Sarrianes publiceda en of Duria Oficial oy la Fedasacion ol 13 de abiil cie 2006 y o0 ejerc ko de 13 facuitad
detegacs por el articulo 3eo freccion Vil cel Acueros por e gue 58 Calegan 1z faculiades que se senatan,
wr s O e S e U ds S P s PramLLON CONGS -
ul.ao-r:a!mop.ucernln)._a_o.l..noaun.nntu-nluﬂ_g !qo-.Rnu:o.a
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COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITE:

SG:

* Respecto a las Solicitudes de Acceso a la Informacién con los numerales 22, 66, 100, 102 se revocan
debido a que la clasificacion es incorrecta.

» Tocante a las Solicitudes de Acceso a la Informacién con los numerales 39 se revoca en virtud de que
en virtud de que no estan respetando la modalidad de entrega que solicita el particular.

e Referente a las Solicitudes de Acceso a la Informacién con los numerales 67 al 90 se revocan, en
virtud de que se votaron en la sesién 30.

e Respecto a las Solicitudes de Acceso a la Informacién con los numerales 44 se revocan en razon de
gue no se encuentra el archivo con la respuesta para su revision.

Nota (1).- Respecto al testado de las versiones publicas, es necesario verificar con la unidad administrativa
experta en el tema, que los datos confidenciales que contienen los documentos (secretos industriales y
datos personales) sean realmente testados conforme a los criterios establecidos, esto con fundamento en
el art. 100 ultimo parrafo de la LGTAIP, asi como el art. 97 tercer parrafo de la LFTAIP: “Los titulares de las
areas de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar |a informacion”.

Nota (2).- Conforme al Art. Articulo 65 fraccion Il de la LFTAIP que a la letra dice: “Los Comités de
Transparencia tendran las facultades y atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o revocar las
determinaciones que en materia de ampliacién del plazo de respuesta, clasificacién de la informacion y
declaracion de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos obligados”,
el voto que se emite corresponde Unicamente a la clasificacion de |a informacion, y no asi a la calidad de la
misma.

Es menester mencionar que la informacion remitida a esta Secretaria General, es responsabilidad de las
Unidades Administrativas competentes, esto con fundamento en el articulo 97 Parrafo Tercero de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, que a la letra dice “Los titulares de las Areas
de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar la informacion, de conformidad con lo
dispuesto en la Ley General y la presente Ley".

UDT:
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.- En cuanto a las solicitudes de acceso a la informacion en particular a los numerales 22, 66 y 100, 58 SE
REVOCAN, en virtud de que la clasificacion de la informacion NO es correcta conforme lo manifiestan las
Unidades Administrativas.

2.- En cuanto a la solicitud de acceso a la informacion en particular al numeral 44, SE REVOCA, en virtud
de que NO corresponde el nimero de solicitud y no se anexo la informacion para su debida revision.

3.- En cuanto a la solicitud de acceso a la informacién en particular a los numerales 67, 68, 69, 70, 71, 72,
73,74, 75, 76,71, 78, 79, 80, 81, 82, 83, 84, 85, 87, 88, 89 y 90, SE REVOCAN, en virtud de que estas ya se
sesionaron en la convocatoria Trigésima.

Conforme a la orden del dia se manifiesta que de los numerales M1 al 219, haciendo un total de 109
prorrogas del apartado I, se VOTA A FAVOR como lo solicita la Unidad Administrativa en el archivo anexo
a la carpeta de la convocatoria de la Trigésima Primera Sesién Extraordinaria.

Asimismo, se hace la aclaracion que respecto al testado de la informaciéon de las versiones publicas,
corresponde a la unidad administrativa experta en el tema, que los datos confidenciales ya sean (secretos
industriales y/o datos personales) sean realmente testados conforme a los articulos y criterios establecidos
por el INAI, lo anterior con fundamento en el art. 100 Ultimo péarrafo de la LGTAIP, asi como el art. 97 tercer
parrafo de la LFTAIP: “Los titulares de las dreas de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar
la informacion”.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 65 fraccion Il de la LFTAIP que a la letra dice: “Los Comités de

Transparencia tendran las facultades y atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o revocar las

determinaciones que en materia de ampliacién del plazo de respuesta, clasificacién de la informacién y

declaracion de inexistencia o de incompetencia gque realicen los titulares de las Areas de los sujetos

obligados”, el voto que se emite corresponde Unicamente a la clasificacion de la informacién, v no asi a la
calidad de la misma.

b

o

IC:

101, 104-110.
—
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Se modifica el numeral 10, 22, 100, la clasificacién es incorrecta.

Se revocan:

En relacion a los numerales:

1, 8,9, 11-13,15-17, 20,36, 37, 39, 45, 51 66, 102, 103, se revocan, en virtud de que la informacion proporcionada

no es clara, se encuentra incompleta, asimismo se observan datos confidenciales sin ser protegidos, de
acuerdo al articulo 113 fraccidn | de la LFTAIP.

Por lo que corresponde a los numerales 21, 91-99. se vota en contra, toda vez de que la informacién es
inexistente por extravio, se exhorta a la Unidad de Transparencia a dar vista al Organo interno de Control
sobre dicho extravio.

En cuanto a los numerales 44, 67-85, 87- 90, no se proporcionod informacioén para su revision.

Por lo que respecta al a los recursos de revisiéon con los numerales 1,2, 4-8, se vota a favor; sin embargo de
los numerales 4-8 no fue atendida la solicitud en cuanto a la evidencia que demuestre que los recursos
hayan cumplido en tiempo y forma, tal y como lo establece el articulo 157 Ultimo parrafo de la LFTYAIP,
por lo que no se estuvo en posibilidad de verificar dicho precepto legal.

Por lo que concierne al numeral 3 del RRA 4549/18, se vota en contra en razén de que no cumple con lo
instruido por el INAI.

inalmente les informo que se vota a favor de las 109 (111-219) solicitudes de prérroga de CAS.

...En virtud de que las solicitudes en comento son de diferentes dreas de la Comisién de Autorizacié Wm
- . - - - vl J
Sanitaria, y debido al exceso de trabajo con que se cuenta, no la pueden entregar en tiempeoit Ny
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establecido, ya que se estd realizando la busqueda de informacion solicitada, debido a la
complejidad que guarda cada una de ellas, asi como en espera de los expedientes correspondientes,
para que en su caso se realice la version publica correspondiente, lo anterior, para ponerse a
dispersion del peticionario la informacidn.

Por lo anterior, de conformidad con el articulo 135 segundo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica que a la letra dice: “Excepcionalmente, el plazo referido en el pdrrafo
anterior podrd ampliarse hasta por diez dias mds, siempre y cuando existan razones fundadas y
motivadas, las cuales deberdn ser aprobadas por el Comité de Transparencia, mediante la emisién
de una resolucién que deberd notificarse al solicitante, antes de su vencimiento.

Por tanto, este Sujeto Obligado debera dar cumplimiento a lo referido en el al articulo antes
mencionado.

De manera particular, respecto a la elaboracién de las Versiones Publicas, se observaron datos
personales e industriales que las Unidades Responsables de la informacién deben garantizar su
proteccién a través del debido testado contemplado en la Ley en la materia, por lo que este Comité
exhorta a dar cumplimiento a esta obligacién, esto de conformidad con lo comunicado por el Instituto
Nacional de Transparencia y Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos Personal (INAI) mediante
correo electronico de fecha 13 de abril de 2018.

COMENTARIO:

\ES importante mencionar, que el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia
corresponde a la Clasificacion de la informacién, mas no a la calidad de la misma, esto con fundamento
n el articulo 65 fraccion Il de la LFTAIP; 100 Ultimo parrafo y 97 tercer parrafo de Ia Ley General y Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, que a la letra dicen:

“Los titulares de las Areas de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar la
informacién”

102 EMILIANGZAPATA



Articulo 65 fraccion Il de la LFTAIP

*“Los Comités de Transparencia tendran las facultades y atribuciones siguientes: Confirmar, modificar
o revocar las determinaciones que en materia de ampliacién del plazo de respuesta, clasificacién de la
informacién y declaracién de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los
sujetos obligados”.

Cabe precisar que la informacién remitida a este Organo Interno de Control, es responsabilidad de la
Institucién (COFEPRIS) y de sus Unidades Administrativas competentes, esto con fundamento en el
articulo 97 Parrafo Tercero de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, que a la
letra dice “Los titulares de las Areas de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar la
informacién, de conformidad con lo dispuesto en la Ley General y la presente Ley”

De igual manera, se conmina a las Unidades Administrativas a salvaquardar ia informacién clasificada
como Confidencial a través del respectivo testado de Versiones Publicas conforme lo prevé el articulo
113 de la LFTYAIP, que a la letra dice:

Se considera informacion confidencial:

L La que contiene datos personales concernientes a una persona fisica identificada o
identificable;

1. Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursatil y postal, cuya titularidad
corresponda a particulares, sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no
involucren el ejercicio de recursos publicos, y

Aquella que presenten los particulares a los sujetos obligados, siempre que tengan el derecho a ello,

de conformidad con lo dispuesto por las leyes o los tratados internacionales. La informacién

confidencial no estara sujeta a temporalidad alguna y sélo podran tener acceso a ella los titulares de

w la misma, sus representantes y los Servidores Publicos facultados para ello.

Del estudio de las solicitudes vistas en la sesién del Comité que nos ocupa, se observa que las solicitudes
de acceso no son improcedentes, en el entendido de que cumplen de manera cabal con los requisito
establecidos por la Ley de la materia, puesto que ninguna de ellas es considerada como geneérica, ya quatia.
de lo contrario, la generalidad implicaria que este sujeto obligado no estuviera en aptitud de identificar loges W&

- . . 2019
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documentos que pudieran contener la informacion, lo cual en el presente Comité no acontece asi, en
atencion a que como ya se menciond todas las solicitudes que se ventilan el dia de hoy permitieron a este
sujeto obligado identificar de manera clara y precisa los documentos en los que pudiera obrar la respuesta
del particular, aunado a ello los peticionarios pueden consultar las solicitudes citadas en los recuadros
anteriores en la siguiente liga
https://www.informex.org.mx/gobiernofederal/moduloPublico/moduloPublico.action. ,para acceder a
dicha informacion es necesario seleccionar en el recuadro de dependencia, a la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y el nimero de solicitud asignado en el recuadro
correspondiente.

ACUERDOS:

CT/COFEPRIS-INCOMP-PAR-190516: Se aprueba la incompetencia parcial enunciadas en el inciso A)
INCOMPETENCIA PARCIAL, los Comités de Transparencia pueden Confirmar, modificar o revocar las
determinaciones que en materia de ampliacién del plazo de respuesta, clasificacion de la informacion y
declaracion de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos obligados,
conforme a lo dispuesto en el articulo 44 fraccion 1l y 131 de la Ley Federal Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-INEXT-190516: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los
que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisidon Federal competentes dan atencién a las
solicitudes de informacion citadas en el inciso B) INEXISTENCIA de la presente acta, de lo que se
desprende que las mismas pudieran tener la informacion, razén por la cual y después de haber llevado a
cabo una busqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los
que cuentan, no se encontraron registros documentales ni expresion documental alguna donde pudiera
contenerse la informacion solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la INEXISTENCIA de la
informacion, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento
establecido, lo anterior con fundamento en los articulos 13, 65 frac. I, 140 141Y 143 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-INEXT-INCOMP-190516: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de o8l @
$

&

oficios con los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes damef
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atencion a la solicitud de informacion citada en el inciso C) INEXISTENCIA E INCOMPETENCIA de |a
presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la informacion, razén por la cual y
después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus archivos fisicos
como electréonicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales ni expresion
documental alguna donde pudiera contenerse la informacién solicitada, lo cual dio como resultado
propiamente la INEXISTENCIA E INCOMPETENCIA de |a informacion, en ese sentido este Comité de
Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los
articulos 13, 44 fraccion I, 65 frac. Il, 131, 140 y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-RESERPAR-190516: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios
emitidos por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisidon Federal competentes, con los cuales
dan atencion a las solicitudes de informacién citadas en el inciso E) RESERVA PARCIAL E INEXISTENCIA
llegando a la conclusidn de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una busqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizé la
informacion solicitada y proporciona el resultado de la busqueda, sin embargo, de dicha informacién
localizada no puede otorgar el acceso toda vez que la misma se encuentra sujeta a procedimiento
administrativo seguido en forma de juicio y derechos del debido proceso, por lo que declara la RESERVA
PARCIAL de la informacion solicitada, este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la
responsable de clasificar la informacion de conformidad con el articulo 3, 11 FRACC.VI13, 65 FRAC. Il, 97, 99,
100,102,105, 10,140,141,y 143 |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-VERPUB-190516: Este Comité de Transparencia realizo el estudio y analisis de los oficios
emitidos por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes, con los cuales
dan atencion a las solicitudes de informacion citadas en el inciso F) VERSION PUBLICA, llegando a la
conclusion de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizé la informacion,
requerida, sin embargo, la Unidad Administrativa por las cargas de trabajo que tiene y con el fin de da

&L <

cabal cumplimiento a la solicitud pone a disposicion la informacién en concatenacién con el Criterio Sk N 4
emitido por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de DatogifWiy
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Personales, no se omite sefalar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacion
de conformidad con el articulo 108, 118, 119, 120 y 136 la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-VERPUB-INEXT-190516: Este Comité de Transparencia realizo el estudio y analisis de los
oficios con los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan
atencion a las solicitudes de informacion citadas en el inciso G) VERSION PUBLICA E INEXISTENCIA de |a
presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la informacién, razén por la cual y
después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus archivos fisicos
como electronicos con los que cuentan, la Unidad Administrativa localizé las expresiones documentales
que contienen parte de la informacion requerida, misma que se clasificé como informacion reservada, la
unidad administrativa localizo la expresiéon documental que contiene la informacion solicitada, misma que
clasificé como informacion reservada o confidencial por lo que se realizaron las VERSIONES PUBLICAS _
adicionalmente declara la inexistencia de la informacion, en ese sentido este Comité de Transparencia
considera que fue agotado el procedimiento establecido, por lo antes citado este comité no omite sefalar
que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacién de conformidad con el articulo
108, 113,118, 137,140, 141Y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica

CT/COFEPRIS-VERPUB-INEXTPAR-190516; Este Comité de Tra nsparencia realizo el estudio y analisis de los
oficios con los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan
atencion a las solicitudes de informacion citadas en el inciso H) VERSION PUBLICA E INEXISTENCIA
PARCIAL de la presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la informacion, razén
por la cual y después de haber llevado a cabo una bulsqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus
archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, la Unidad Administrativa localizé las expresiones
documentales que contienen parte de la informacion requerida, misma que se clasificé como informacion
reservada, la unidad administrativa localizé la expresion documental que contiene la informacién
solicitada, misma que clasific6 como informacién reservada o confidencial por lo que se realizaron las
VERSIONES PUBLICAS , adicionalmente declara la inexistencia parcial de la informacién, en ese sentido
este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido, por lo antes citado
este comiteé no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacion de
conformidad con el articulo 108, 113, 118, 137, 140, 141 Y 143 de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a |8 ....m
Informacion Publica Ta
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CT/COFEPRIS- VERPUB-RESER- INEXT-190516: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis
de los oficios con los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan
atencion a las solicitudes de informacién citadas en el inciso I) VERSION PUBLICA RESERVA E
INEXISTENCIA, de la presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la informacion,
razon por la cual y después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacion tanto en
sus archivos fisicos como electronicos con los que cuentan, la Unidad Administrativa localizé las
expresiones documentales que contienen parte de la informacion requerida, misma que se clasifico como
informacion reservada, la unidad administrativa localizé la expresion documental que contiene la
informacion solicitada, misma que clasificé como informacion reservada o confidencial por lo que se
realizaron las VERSIONES PUBLICAS , adicionalmente declara la inexistencia parcial de la informacion, en
ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido, por lo
antes citado este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la
informacion de conformidad con el articulo 108, 110, 113,137,140, 141Y 143 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CONFID-PAR-INEXT- 190516: Este Comité de Transparencia realizd el estudio y analisis de
los oficios con los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan
atencion a las solicitudes de informacién citadas en el inciso J) CONFIDENCIAL PARCIAL E INEXISTENCIA
de la presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la informacion, razén por la
cual y después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos
fisicos como electrénicos con los que cuentan, la Unidad Administrativa localizé las expresiones
documentales que contienen parte de la informacion requerida, se declara la inexistencia parcial y
confidencial de la informacién, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el
procedimiento establecido, por lo antes citado este comité no omite sefRalar que es la Unidad

dministrativa la responsable de clasificar la informacién de conformidad con el articulo 3,11 FRACC VI, 13,
65 frac. Il, 97, 3, 114, 115, 116, 117, 140, 141 Y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Ublica.

n._.\no_umun_musznn.._wou._._" Se aprueba las prorrogas de las solicitudes de informacion citadas en
inciso K) PRORROGAS, sometidas al Comité de Transparencia en fecha 15 de noviembre de 201
considerando lo manifestado por la unidad administrativa, derivado de lo cual se determina la procedenciggt
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de la ampliacion del plazo de respuesta a las solicitudes en mencién hasta por un periodo de 10 dias
habiles, contados a partir del dia habil siguiente a la fecha en la que fenece el plazo para otorgar la
respuesta, conforme a lo dispuesto en el articulo 135 de la Ley Federal Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica; asimismo, se exhorta a la unidad administrativa competente a que se realice las
gestiones necesarias para asegurar la debida atencién y en el menor tiempo posible de las solicitudes de
informacion.

CT/COFEPRIS-INEXIST-RRA-4209/18-BIS-190516: Este Comité de Transparencia realizo el estudio y analisis
de los oficios con los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisiéon Federal competentes dan
atencion a las solicitudes de informacion citadas en el inciso L) la INEXISTENCIA DE ALEGATOS AL RRA
4209/18-BIS de la presente acta, recurso que derivo de la solicitud namero 1215100489318, por lo que las
Unidades Administrativas después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacion
tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, no se encontré la expresion
documental que contenga la informacién solicitada por lo que declara la INEXISTENCIA, en ese sentido
este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con
fundamento en los articulos en los articulos 140 y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-INEXIST-RRA-4223/18-BIS-190516: Este Comité de Transparencia realizo el estudio y analisis
de los oficios con los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan
atencion a las solicitudes de informacion citadas en el inciso M) la INEXISTENCIA DE ALEGATOS AL RRA
4223/18-BIS de |a presente acta, recurso que derivo de la solicitud nimero 1215100436618, por lo que las
Unidades Administrativas después de haber llevado a cabo una buUsqueda exhaustiva de la informacién
tanto en sus archivos fisicos como electréonicos con los que cuentan, no se encontré la expresion
documental que contenga la informacion solicitada por lo que declara la INEXISTENCIA, en ese sentido
este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con
fundamento en los articulos en los articulos 140 y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.

analisis de los oficios con los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisidn Federgl
competentes dan atencion a las solicitudes de informacion citadas en el inciso N) CUMPLIMIENTO! nu
VERSION PUBLICA AL RRA 4549/18 de la presente acta, recurso que derivo de la solicitud nimergs: Wi

D.l,. 1083 EMILIANOZAPATA

Uﬂw_.\no_umun_m-nc_s_u-<mn_ucm-nn?bmhw}mbwoﬂmn Este Comité de Transparencia realizé el estudio y_



1215100208718, y una vez que fue agotado el procedimiento establecido para los recursos, se
determiné dar cumplimiento a la misma, por lo que la Unidad Administrativa después de haber
llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus archivos fisicos como electrénicos
con los que cuentan, la unidad administrativa localizé |a expresion documental que contiene la
informacion solicitada y pone a disposicién documentos encontrados, que se clasifican como informacion
confidencial por lo que se realizaron las VERSIONES PUBLICAS correspondientes, por lo antes citado este
comité no omite senalar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacién de
conformidad con el articulo 108, 113, 118, 119, 120, 137,140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-RESERV-RRA-1663/19-190516: Este Comité de Transparencia realizd el estudio vy
analisis de los oficios emitidos por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal
competentes, con los cuales dan atenciéon a las solicitudes de informacién citadas en el inciso 0)
CUMPLIMIENTO en RESERVA, de la presente acta, recurso que derivo de la solicitud numero
1215101032718, y una vez que fue agotado el procedimiento establecido para los recursos, se ha
llegando a la conclusion de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una busqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizé la
informacion solicitada y proporciona el resultado de |a busqueda, sin embargo, de dicha informacién
localizada no puede otorgar el acceso toda vez que la misma se encuentra sujeta a procedimiento
administrativo procedimiento deliberativo y derechos del debido proceso, por lo que declara la RESERVA
de la informacién solicitada, este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la responsable
de clasificar la informacién de conformidad con el articulo 3, M FRACC.VI, 97, 99, 100, 102,105 y 110 la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-RESERV-RRA-1666/19-190516: Este Comité de Transparencia realizd el estudio y
analisis de los oficios emitidos por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal
competentes, con los cuales dan atencién a las solicitudes de informacion citadas en el inciso P)
CUMPLIMIENTO en RESERVA de la presente acta, recurso que derivo de la solicitud numero
215101032818, y una vez que fue agotado el procedimiento establecido para los recursos, se ha
llegando a la conclusion de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una busqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizd Ig#
informacion solicitada y proporciona el resultado de la busqueda, sin embargo, de dicha informacior =
localizada no puede otorgar el acceso toda vez que la misma se encuentra sujeta a procedimientgdt Nka
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administrativo procedimiento deliberativo y derechos del debido proceso, por lo que declara la RESERVA
de la informacion solicitada, este comité no omite sefnalar que es la Unidad Administrativa la responsable
de clasificar la informacion de conformidad con el articulo 3, 11 FRACC.VI, 97, 99, 100, 102,105 y 110 Ia Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-RESERV-RRA-1667/19-190516: Este Comité de Transparencia realizéd el estudio vy
analisis de los oficios emitidos por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisiéon Federal
competentes, con los cuales dan atencion a las solicitudes de informacidon citadas en el inciso Q)
CUMPLIMIENTO en RESERVA de la presente acta, recurso que derivo de la solicitud numero
1215101032918, y una vez que fue agotado el procedimiento establecido para los recursos, se ha
llegando a la conclusion de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una busqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizé la
informacion solicitada y proporciona el resultado de la busqueda, sin embargo, de dicha informacién
localizada no puede otorgar el acceso toda vez que la misma se encuentra sujeta a procedimiento
administrativo procedimiento deliberativo y derechos del debido proceso, por lo que declara la RESERVA
de la informacion solicitada, este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la responsable
de clasificar la informaciéon de conformidad con el articulo 3, 11 FRACC.VI, 97, 99, 100, 102,105 y 110 la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-RESERV-RRA-1668/19-190516: Este Comité de Transparencia realizé el estudio v
analisis de los oficios emitidos por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal

1215101033018, y una vez que fue agotado el procedimiento establecido para los recursos, se ha
llegando a la conclusion de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una busqueda
exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizé la
informacion solicitada y proporciona el resultado de la busqueda, sin embargo, de dicha informacién
localizada no puede otorgar el acceso toda vez que la misma se encuentra sujeta a procedimiento
administrativo procedimiento deliberativo y derechos del debido proceso, por lo que declara la RESERVA
de la informacion solicitada, este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la responsable
de clasificar la informacion de conformidad con el articulo 3, 11 FRACC.VI, 97, 99, 100, 102,105 y 110 la Ley#
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

competentes, con los cuales dan atencién a las solicitudes de informacién citadas en el inciso R)
CUMPLIMIENTO en RESERVA de la presente acta, recurso que derivo de la solicitud namero
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CT/COFEPRIS-CUMP-RESERV-RRA-1669/19-190516: Este Comité de Transparencia realizd el estudio vy
analisis de los oficios emitidos por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisiéon Federal
competentes, con los cuales dan atencion a las solicitudes de informacion citadas en el inciso S)
CUMPLIMIENTO en RESERVA de la presente acta, recurso que derivo de la solicitud numero
1215101033118, y una vez que fue agotado el procedimiento establecido para los recursos, se ha
llegando a la conclusion de que la Unidad Administrativa después de haber realizado una busqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizé la
informacion solicitada y proporciona el resultado de la busqueda, sin embargo, de dicha informacion
localizada no puede otorgar el acceso toda vez que la misma se encuentra sujeta a procedimiento
administrativo procedimiento deliberativo y derechos del debido proceso, por lo que declara la RESERVA
de la informacion solicitada, este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la responsable
de clasificar la informacion de conformidad con el articulo 3, 11 FRACC.VI, 97, 99, 100, 102,105 y 110 la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

Derivado de lo antes citado este Comité de Transparencia:
RESUELVE

PRIMERO.- Derivados de los argumentos expresados en la presente acta, este Comité de Transparencia
considera que fue agotado el procedimiento establecido en los articulos 97, 100, 108, 110, 113, 118, 119, 120, 135,
137,140 y 141 de la Ley Federal de Transparenciay Acceso a la Informacion Publica.

SEGUNDO.- E| solicitante de la informacién, podra interponer por si o a través de su representante, el
recurso de revision previsto en los articulos 147 y 148 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, ante el Instituto Federal de Acceso a la Informacion Publica, ubicado en Avenida
Insurgentes Sur numero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco, CP 04530, en esta Ciudad de México, o ante la
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. El formato y
forma de presentacion del medio de impugnacion, podra obtenerlos en la pagina de Internet del

mencionado Instituto, en la direccion electronica www.inai.org.mx, ligas obligaciones de transparencia del
NAI, Tramites, requisitos y formatos.

TERCERO.- Notifiquese la presente resolucion al peticionaric y a las Unidades Administrativa S
no:mmbo:n__mjﬁmm por conducto de la Unidad de jm:mvmﬂmsﬁm de la Comision Federal para la Proteccioms WAR
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contra Riesgos Sanitarios, poniéndose a disposicion del solicitante para consulta el documento original
debidamente firmado de la resolucién en las oficinas de la citada Unidad, con relacién a la solicitud de
acceso a la informacion de mérito para los efectos conducentes. La presente resolucién se expide en dos
tantos, conservandose un ejemplar en la Unidad de Transparencia para consulta publica y el segundo en
los archivos del Comité de Transparencia y en su oportunidad, asimismo la presente debe ingresarse a la
pagina electronica correspondiente, a fin de poder ser consultada por los peticionarios, ya que la misma
constituye informaciéon publica.

Asi por mayoria de votos, lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comision
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, Lic. América Triana Cancigno, Gerente Ejecutiva de
Gestion para el Capital Humano y Suplente Provisional del Presidente del Comité de Transparencia de esta
Comision Federa, con fundamento en el oficio S00/63/2019 de fecha 08 de febrero de 2019 emitido por el
Dr. José Alonso Novelo Baeza, comisionado Federal de COFEPRIS; Lic. Margarita Lilia Quijano Bencomo
Titular del Area de Auditoria Interna y Suplente del Titular del organo Interno de Control, en la COFEPRIS
ante el Comité de Transparencia de conformidad con lo instruido en el Oficio OIC/059/2019 de fecha 30 de
abril de 2019; y Lic. Jaime Lépez Saldana Subdirector Ejecutivo de lo Contencioso en la Coordinacién
General Juridica y Consultiva y Titular de la Unidad de Transparencia y miembro del Comité de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

A

LIC. AMERICA TRIANA CANCIGNO

~

LIC. JAIME LO
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