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, - Comisidin Federal pars fa Brodaccidn
R contra Riesgos Sanitardos

Ciudad de México, a diecisiete de marzo de dos mil diecisiete, se constituye este Comité de Transparencia en
sesion extraordinaria, para emitir el ACTA, la cual en su turno es la Trigésima Segunda, para resolver las solicitudes
de acceso a la informacion publica que se enlistan en el presente orden del dia.

“...Por medio -_d ! presente I_;‘o‘ fhfo'e Si-existen soﬁcudes_._dé | ' ONFRMAR LA
registro sanitario que hayan :sido.ingresadas; hasta. la fecha ante la = INEXISTENCIA
COFEPRIS para el principio acﬁvo ADAUMUMAB..."(SJ’C) : y .

1. 1215100108317

| Y 3 |~ CONFIRMAR LA

“...Por medio_de la presente sohcrto mfonnac.-on para conocer si_existe - INEXISTENCIA
2. 1215100112917 afgun protocolo de estudio de bfoequafenma en penodo de evaiuac:on
para el principio actwo Lenafrdomfda (S!C} - o W Yy

_ STETT IV ERLERN y B4 Y  CONFIRMAR LA
3. 1215100113017 - “...Por medio de la presente solicito informacién para conocer-si existe INEXISTENCIA
' afgun protocolo de estudio de broequwafenc.'a para el principio activo de
Lenafrdomrda aprobado (Src) -

N CONFIRMAR LA
..Por medio.de Ia presente solicito. mformacfon para 'onocer si.existe 'INEXISTENCIA
4. 1215100113117 a!gun protocolo de- investigacion en proceso de aprobac n”o analisis para :
el principio activo denommado Lenahdom;da " S.'c)

“...1.- Indique las so!:crrudes de reg:srro sanitario que ha recibido para la ‘| CONFIRMAR LA
_ fabncac:on elaboracion; ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de INEXISTENCIA
~medicamentos elaborados*con-el compuesto’de.denominacion”genérica PARCIAL
RITUXIMAB, del afo-2013 'a ‘la-fecha, sefialando- la" fecha d6;
presenfac:on nombre;~denominacion o razén social ‘del-solicitante, asi
como el nimero.que le fue as;gnado a las mismas por esta Comision, 2.-
Indique los registros sanitarios que ‘esta"Comision ha otorgado para la
fabricacion; elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de
5. 1215100126417 medicamentos ‘elaborados con el compuesto. de:denominacion genérica
) RITUXIMAB, del afio 2013 a la' fecha, asi.como los:nombres de las
personas fisicas o morales a quienes:les han sido otorgados y el nimero
del registro sanitario que ha correspondido a cada una de las solicitudes
sobre el particular. 3.- Indique los permisos de importacion que han
sido oforgados por esta Comision respecto de los medicamentos
elaborados con el compuesto de denominacién genérica RITUXIMAB, del
afo 2013 a la fecha, asi como los nombres de las personas fisicas o
morales a quienes les han sido otorgados y el nimero de los permisos
que hayan correspondido a las indicadas solicitudes...” (Sic)

Monterrey 33, Col. Roma Norte, Del. Cuauhtémoc, Ciudad México, C.P. 06700, ‘\‘.\\
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris )



(‘omm-ﬁn Fecharal pars ls Prodeccidan
coeitra Riesgos Sanditarkas

6. 1215100128117

*...REQUERIMOS CONOCER TODOS LOS PERMISOS SANITARIOS
DE CONSTRUCCION; EXPEDIDOS PARA NUEVOS HOSPITALES Y
CLINICAS DE ATENCION MEDICA EN LOS SECTORES PUBLICO Y
PRIVADO (POR EJEMPLO: HOSPITALES, CENTROS DE SALUD,
CLINICAS DE ATENCION MEDICA HOSPITALARIA, CONSULTORIOS
DE ESPECIALIDADES MEDICAS, CENTROS:DE INVESTIGACIONES
BIOMEDICAS, ETC.) QUE ESTAN DESARROLLANDOSE DURANTE EL
PERIODO NOVIEMBRE 2016 A FEBRERO 2017: EN LOS SIGUIENTES
ESTADOS:

» ESTADO DE MEXICO, + PUEBLA,
* GUERRERO + TLAXCALAY -
* MORELOS, +VERACRUZ
LOS DATOS SOLICITADOS SON 29 D TN
0 NOMBRE - 'DEL PROYECTO DE" CONSTRUCC!ON 0
ESTABLECIMIENTO . )
1 ESTADO DONDE SE ESTA REAUZANDO LN
0 NOMBRE DEL RESPONSABLE Y/O PROPIETARIO
I TELEFONOS DE CONTRACTO.
I FECHA DE INICIO
DD!RECCION " (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

7. 1215100136817

...Se_solicita informacion en relacion con cuafqu.'er protocolo ' de
mvestrgac:on estudios clinicos o estudios de bioquivalencia que ha
otorgado, concedido o autorizadola Comisién Federal para la Proteccion
contra Registros Sanitarios en favor de terceros desde €l-1-de. Enero de
2016 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud, respecto.de la
sustancia Ofatumumab ya sea en forma aislada 0.en-combinacion con
cualquier ofra sustancia, asi como. también se. informe ‘respectodef
nombre, denominacion y/o razon sacial del (los)-terceros solicitantes de
tales autorizaciones y/o permisos de protocofo de mvesﬂgacion estudios
cfm:cos 0 estudios de bioguivalencia...” (Sic)

CONFIRMAR LA
'INEXISTENCIA

8. 1215100137817

...Se solicita informacion en relacién. con cualquier profocolo -de

mvesngac.'on estudios™ clinicos o estudios de bioguivalencia_que ha

otorgado, concedido o autorizado-la. Comision. Federal para la Proteccion
contra Registros Sanitarios.en favor de terceros desde el-1-de Enero de
2016 y hasta la-fecha en que se reciba esta.solicitud, respecto d ela
sustancia Carbidopa con levodopa'y entacapona, ya sea en forma aislada
0 en combinacion con cualquier ofra-sustancia, asi como también se
informe respectodel nombre, denominacion y & razén social del los
terceros solicitantes de tales autorizaciones y 6 permisos de protocolo de
investigacion, estudios clinicos o estudios de bioquivalencia...” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

9. 1215100138017

“...Se solicita informacion en relacién con cualquier protocolo de
investigacion, estudios clinicos o estudios de bioquivalencia que ha
otorgado, concedido o autorizado la Comision Federal para la Proteccion
contra Registros Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de
2016 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud, respecto d ela
sustancia Entacapona, ya sea en forma aislada o en combinacién con
cualquier otra sustancia, asi como también se informe respectodel nombre,
denominacion y & razén social del los terceros solicitantes de tales
autorizaciones y ¢ permisos de protocolo de investigacion, estudios

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
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clinicos o estudios de bioquivalencia...” (Sic)

"...pido se me informe y me brinden copia simple de la Licencia de CONFIRMAR LA
funcionamiento solicitada para el domicilio ubicado en la calle 7. nimero INEXISTENCIA
10.1215100138317 97 B por 6 y 8 Col. Felipe Carrillo Puerto del Municipio de Mérida, Estado

de Yiicatén, ya que suponemos que ha esta autoridad no se le informo en'
forma debida que en el domicilio.mencionado se opera una lavanderia
tipo industrial, y que requiere:mayor cuidado por el tipo de ropa que es
sufeto a procedimiento de lavado-ya que su principal (cliente es-el IMSS,
con ropa que se utiliza en quirofanos...” (Sic) i '

"...Por medio de -la”presente solicito se me .informe si la émpresa ~ CONFIRMAR LA

11.1215100151217 FARMACIA DE-ESPECIALIDADES MEDICAS SUR S:A.-DE C.V. cuenta INEXISTENCIA

a la fecha ha sometido un aviso para operar para.operar como almacén
de dispositivos médicos o medicamentos. ..” (Sic) \ '

*...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa NADRO. CONFIRMAR LA
12.1215100200617 S.A. DE C\V. cuenta a la fecha ha sometido un aviso para operar para . INEXISTENCIA
operar como almacén de dispositivos médicos o ihedfcamehtoS.. "(Sic). PARCIAL

| RESULTANDOS ' -
Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100108317:

1.- En fecha 02 de febrero del 2017 se recibio a través'de la ‘Plataforma Nacional de Transparencia’; la solicitud de
acceso a la informacion pablica nimero 1215100108317, dirigida-a la:Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial¢ lo siguiente: .

“...Por medio de fa presente solicito informe si" existen soffcifades ‘de’ registro sanitario q&é hayan sido
ingresadas, hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio activo ADALIMUMAB...” (Sic) -

2.- En fecha 03 de febrero del 2017 el Coordinador General Juridico -y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal -para-la. Proteccion: contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niimero
CGJC/UDE/1860/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comisién: de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que
en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la‘informacion sefialada, con el proposito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 06 de marzo del 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/UR/2939/2017 di6 contestacion de la siguiente manera:

*...En razon de lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es
competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de

riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:

Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra \
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"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracién Pdblica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones l, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los_que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XliI, X1V, XXl
XXM, XXIV, XXV, XXVI, esta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta ditima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.). §

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo una busqueda exhaustiva de la‘informacion
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtié resultado alguno respecto a "...si existen
solicitudes de registro sanitario que hayan sido ingresadas, hasta la fecha‘ante la COFEPRIS para el principio
activo ADALIMUMAB..." Por o que se colige que dicha informacion es-inexistente, lo anterior con fundamento
en el articulo 141 Fraccion Il de la-Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, en
correlacion con el CRITERI0/00015-09 emitido por el-Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos: ' :

No omito sefialar, que la busqueda de informacion realizada por, la:Comision-de Autorizacién Sanitaria fue
respecto del periodo comprendido del 02 de marzo del 2016;al.02 de marzo del 2017 fecha en queingreso la
solicitud. de informacién que por medio. del.presente se contesta: lo anterior-se encuentra sustentado en el
Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso @ la Informacion‘y Proteccién de Datos,
el cual sefiala lo siguiente: - §

"..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA'INFORMACION, CUANDO 'NO"SE. PRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACION. El articulo 40, fraccin Il de la Ley Federal de’ Transparencia y Acceso a la-Iformacion
Publica Gubernamental, sefiala que los particulares deberén describir.en su solicitud de informacion, de forma
tiara y precisa, tos documentos requeridos. En ese sentido, en el supuesto de que el particular no haya
sefalado el periodo sobre el que requiere la informacion; debera interpretarse que su requerimiento se refiere
al del afio inmediato anterior contado a.partir de la fecha en que se presentd la solicitud. Lo anterior permite
que los sujetos obligados cuenten con. mayores elementos para precisar y localizar la informacion
solicitada...” (sic) ‘

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuentan, “NO se
advirtio resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular” Por lo que se llegd a la conclusion
por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del
ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizé la respuesta con Ia finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd\\:n
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacién por las que se buscé la informacion en determinada area. Ssi

H

\
\}

S
como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demaés circunstancias que fueron tomadas en cuenta.\
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5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracién de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el
area competente a efecto de que se determinara lo conducente. :

Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud 12151001 12917:

1.- En fecha 02 de febrero del 2017 se recibi6 a través de ]_a___“PFé'tafOr}ha_ Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacion pablica niimero 1215100112917, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion contra

Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald. lo siguiente;

“...Por medio de la presente solicito: informacion, para conocer-si existe*algin protocolo de. estudio de
bioequivalencia en periodo de evaluacion para el principio activo Lenalidomida...” (Sic)

2.- En fecha 07 de febrero del 2017 el Coordinador General Juridico-y Consultivo y Titular.de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion. contra*Riesgos ‘Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/M049/2017 turn6 la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que
en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la-informacion sefialada, con el propésito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica correspondiente:

3.- En fecha 06 de marzo del 2017, la Comisién de Autorizacién Sanitaria;-a-través de la Directbra Ejecutiva de

Autorizacién de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/3008/2017 di6 contestacion de |a
siguiente manera: - ;

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

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

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

|. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento;..." (Sic).
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Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo una bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto a "... si existe
algun protocolo de estudio de bioequivalencia en periodo de evaluacion para el principio activo
Lenalidomida...". Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el
Articulo 141 Fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, en correlacion
con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion
de Datos..." (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa‘informé que después.de haber realizado una
bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos'y electrénicos con los que cuentan, “NO se
advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegé a la conclusion
por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria‘era la autoridad. competente que en razén del
gjercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, lo-cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizo la respuesta.con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por:las:que se busco la informacion en determinada area, asi
como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a'los que alude el articulo. 141.de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este argano colegiado la respuesta esgrimida por el
area competente a efecto de que se determinara lo conducente: . -" e

Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100143017

1.- En fecha 02 de febrero del 2017 se recibi¢ a través de la ‘Plataforma:Nacional de Transparencia’, la solicitud de
acceso a la informacion. pablica nimero 1215100113017, dirigida a la-Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente: - :

“...Por medio de la presedte' solicito informacion para conacer si_existe algin “profocolo de estudio de
bioequivalencia para el principio activo de Lenalidomida aproba_do..._ *{Sic)”

2.- En fecha 07 de febrero del 2017 el Coordinador General Juridico 'y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn’ contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/01050/2017 turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacion pablica correspondiente.

3.- En fecha 06 de marzo del 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CAS/3/UR/3009/2017 di6 contestacion de la
siguiente manera:

"...En razén de lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es
competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de

Monterrey 33, Col. Roma Norte, Del. Cuauhtémoc, Ciudad México, C.P. 06700,
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contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las- atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracién Publica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren-los-articulos 34 y 35 de esta Ley: XilI, XIv, XXII,
XXIII, XXIV, XXV, XXVI, esta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta titima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un 6rgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.). '

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

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

Por tal'motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo una busqueda:exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta, deJa cual NO se advirtio resultado alguno respecto a "... si existe
algun protocolo de estudio de bioequivalencia para el principio activo de Lenalidomida aprobado...". Por lo que
se colige que dicha informacion es inexistente, lo-anterior con fundamento en el Articulo 141 Fraccion Il de Ia
Ley Federal de Transparencia y Acceso’a la Informacion Pablica, en-correlacion con el CRITERIO/00015-09
emitido por el Pleno del Instituto Federal de. Acceso a Ia Informaci6n y Proteccion de Datos...” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la-Unidad Administrativa informo que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion-solicitada en los archivos fisicos'y electronicos.con los que cuentan, “NO se
advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular” Por lo que se llegd a la conclusion
por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es/INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén del
ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacién solicitada, lo-cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que'se busco la informacion en determinada area, asi
como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida por el
area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100113117:

1.- En fecha 02 de febrero del 2017 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de \

acceso a la informacion publica nimero 1215100113117, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente: \

\
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“...Por medio de la presente solicito informacién para conocer si existe algun protocolo de investigacion en
proceso de aprobacion o andlisis para el principio activo denominado Lenalidomida. ...” (Sic)

2 En fecha 17 de febrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/01316/2017 turno la solicitud de mérito a.la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propésito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica.correspondiente.

3.- En fecha 14 de marzo del 2017, la Comision dé Autorizacién'Sénitaﬁa; a través de-la Subdirectora Ejecutiva de
Medicamentos y Farmacos, mediante oficio numero CAS/3/UR/3286/2017. di6 contestacion de la siguiente manera:

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

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

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo, una“busqueda exhaustiva-de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con que cuenta, en relacion algtin'protocolo de investigacion
en proceso de aprobacion o analisis para el principio activo denominado Lenalidomida, de la cual NO se
advirtio resultado alguno. Por lo ‘que se.colige-que dicha informacién es- inexistente, lo anterior con
fundamento en el articulo 141 fraccion ll-de la Ley Federal.de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos...." (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuentan, “NO se
advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular” Por lo que se llegd a la conclusion
por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del
gjercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacién solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé\un
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estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada area, asi
como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida por el
area competente a efecto de que se determinara lo conducente

Punto 05 de la Orden del Dia.- Sollcltud 1215100126417: "y

1.- En fecha 08 de febrero del 2017 se rec|bt6 a ’rraves de la F’Iataforma Nacnonal de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacion publica nimero:1215100126417, dlnglda a Ia Comrsmn Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular senalé ]0 S|gu:ente :

...1.- Indique las solicitudes de registro san.-tano que ha reCfb:do para fa fabncac;on elaboracion, ofrecimiento
en venta o puesta en circulacion de medicamentos efaborados con-el compuesfo de denominacion genérica
RITUXIMAB, del afio 2013 a la fecha, sefialando la fecha. de presenfac.ton nombre, denominacion o razén
social del solicitante, asi como el niimero. que Je fue as.tgnado a las mismas por esta Comision. 2.- Indique los
registros sanitarios que esta Comision ha otorgado., para.la fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o
puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el compuesto de.denominacion genérica RITUXIMAB,
del afo 2013 a la fecha, asi como los nombres de las personas fisicas. o morales a quienes les han sido
otorgados y el numero del registro sanitario que ha correspondido a cada una de las solicitudes sobre el
particular. 3.- Indique los permisos de importacion que han sido oforgados por esta Comisién respecto de
los medicamentos elaborados con el compuesto de denominacion. genérica RITUXIMAB, del aiio 2013 a la
fecha, asi como los nombres de las personas fisicas o morales‘a quienes les han sido otorgados y ef nﬂmero de
los permisos que hayan correspondido a las indicadas solicitudes...” (. SIC)

2.- En fecha 15 de febrero del 2017 el Coordinador General-Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; mediante oficio numero
CGJC/UDE/01182/2017 turnd la solicitud-de'mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera.contar con la informacion sefialada, con el propésito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente: :

3.- En fecha 13 de marzo del 2017, la Conii_s_ién de AUtofiz_a:cién Sé_ﬁitéria, a través de su fitular, mediante oficio
nimero CAS/3/UR/3245/2017 di6 contestacion de la siguiente manera:

“...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta Comisién de Autorizacion Sanitaria
realizé la busqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electronicos con que cuenta, motivo por el cual, se
procede a dar respuesta a cada uno de los items formulados en la solicitud de mérito:

1.- Referente a ‘las solicitudes de registro sanitario que ha recibido para la fabricacion, elaboracion,
ofrecimiento  en venta o puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el compuesto de
denominacion genérica RITUXIMAB, del afio 2013 a la fecha de presentacion, sefialando la fecha de
presentacion, nombre, denominacion o razén social del solicitante, asi como el nimero que le fue asignado a
las mismas por esta Comision’, se identificaron las solicitudes de registro que a continuacian se anotan:
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presentacion ngreso

© 31/05/2013

Eb gl
133300404C0010
' ", Roche, S.A.
. s b de CV.
11/01/2016 . 163300404G0001 . Laboratorios
: ' . Pisa, S.A de

1.- En lo que concierne a 'su peticién referente a_ la existencia de solicitudes de registros sanitarios que ha
recibido para la fabricacion, elaboracion, ofrecimiento" en venta-o puesta en circulacion de medicamentos
elaborados con el compuesto de denominacion genérica RITUXIMAB, de los. afios 2014, 2015 y 2017, me
permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacién-Sanitaria realizd la busqueda exhaustiva
en los archivos fisicos y electronicos con que cuenta, de la cual, NO se advirtio resultado alguno.

Por lo anterior, se colige que dicha._i'hformacigixé- es inexisfehfé;i lo prefimj_'ré_‘ér"c‘ﬁon flindamento en el articulo 141
fraccion ‘Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a. -la Informacidn . Publica en correlacion con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno: del Instituto:Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos. 9 w}

2.- Respecto a los registros sanitarios que ‘esta Comision ha emitido en.el periodo de biisqueda solicitado del
principio activo RITUXIMAB, se le informa: MY LA '

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

“...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control y fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracién Ptblica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables le corresponden adicha dependencia en las materias a que se refiere
el articulo 3o. de esta Ley en-sus-fracciones I, en lo relativo al-control y vigilancia de los
establecimientos de saluda los que se refieren los articulos 34y 35de esta Ley: Xill, XIV, XXil, XXil,
XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por los Sy > o

que se refiere a cadaveres y XXVII, esta (ltima salvo.por'lo que se refiere a personas, a través de un
organo desconcentrado que se denominara Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..."” (Sic.).

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizd la blsqueda exhaustiva de la informacién
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con que cuenta, en relacién a la existencia de registros
sanitarios que esta Comision ha otorgado para la fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en
circulacion de medicamentos elaborados con el compuesto de denominacion genérica RITUXIMAB, del afio

Monterrey 33, Col. Roma Norte, Del. Cuauhtémoc, Ciudad México, C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01800 033 50 50, www.gob.mx/ cofepris

10



" E e
Comisidin Federal pars in Prodeceids
contra Alesgos Sandarion

2013 a la fecha, asi como los nombres de las personas fisicas o morales a quienes les han sido otorgados y el
numero del registro sanitario que ha correspondido a cada una de las solicitudes sobre el particular, de la cual,
NO se advirtio resultado alguno.

Por lo anterior, se colige que dicha informacion ES INEXISTENTE; lo preliminar con fundamento en el articulo
141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso, a la Informacion Piblica en correlacion con el

CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal"de Acceso a la. Informacion y Proteccion de
Datos. .

3.- Relativo a los permisos de importacion que han sido otorgadospor esta Comision respecto de los
medicamentos elaborados con el compuesto “de-denominacion genérica RITUXIMAB, del afio 2013 a la fecha,
asi como los nombres de las personas fisicas o morales a quienes les*han sido otorgados y el nimero de los
permisos que hayan correspondido 4 las indicadas solicitudes: -

De lo anterior esta Comision de Autorizacion’ Sanitaria realizd. la bisqueda: exhaustiva de la informacion
solicitada en el archivo electronico con los que cuenta esta unidad-administrativa, de la cual y tomando en
consideracion el Cuadro General de Clasificacién Archivistica y Catalogo de Disposicién Documental de
la Secretaria de Salud, publicado en el Diario Oficial de la' Federacion del 31- de agosto de 2007, en

concordancia al cuadro que obra en la pagina 48, subnumeral 14S.15 del citado manuel, el cual establece lo
siguiente; : B

VIGENCIA DOCUMENTAL
Archivo de g:,::;;ﬁ ﬁgeudl B
i Trémite cién completa
- PROTECCION CONTRA RIESGO :
_SANITARIOS | : | AROS . AROS ARNOS

9ermisos'sanita|_'ios de importacion y exportaci- o] 7 C e
14S5.15 6n de productos regulados por la COFEPRIS, | Administrativo 1afio ° ; © laio H (m) Si

35i como de los terceros autorizados. (25) peaes g

(25) Se conservara en el Archivo de Tramite 1 afio'después del vencimiento de la vigencia del permiso,
posteriormente se transfiere al Archivo de Concentracion para

su trémite de baja, previa valoracién histérica. % : S
(26) Se transfiere al Archivo de Concentracion; Ginicamente para su tramite de baja, previa valoracion
histérica.

Por lo anterior y toda vez que, la vigencia de conservacion de:la documentacion para el tipo de informacion que
solicita, que es de “un afio" por tener “carcter administrativo’; por lo que la fecha de los documentos del 31 de
diciembre 2015 hacia atrés, fenecio, por lo tanto, es decir, la imposibilidad material y juridica para emitir e informar
lo requerido por el peticionario a través de la solicitud de informacion No. 1215100126417.

Aunado a lo anterior, cabe sefialar que de acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012, mediantes
las cuales se adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, del
Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y del Reglamento de Insumos para la Salud, en
especifico lo relacionado a la opcion de que determinados tramites de importacion y exportacion de mercancias se
presentaran via electronica; para tales efectos, de manera previa se cre6 mediante decreto del 14 de enero de
2011, la “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior” (VUCEM), en este sentido, los particulares
pueden optar por esta via o en la forma tradicional, es decir, de manera presencial en las instalaciones de
esta autoridad sanitaria.
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Bajo este entendido, le notifico que esta Comision Federal en lo que cabe a los tramites de importacion de los
productos competencia regulatoria de la Secretaria de Salud atendidos a través de la VUCEM, presenta
imposibilidad material para proporcionar  informacion anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez que esta plataforma
electronica es administrada por el Servicio de Administracion Tributaria (SAT), y es hasta el 9 de marzo del afio en
curso, que el SAT liberé el modulo de consulta, que sirve poder obtener reportes de tramites atendidos por
COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sefialar que es a partir de la fecha en comento (10 de marzo) que se
proporciona la informacion correspondiente a la VUCEM en caso de existir trémites atendidos a través de
ésta. | ol

En razén de lo anterior, le comunico que, esta Comision de Autorizacion Santtaria realizd una busqueda exhaustiva
de la informacion solicitada en la base de datos'del Sistema Integralde Informacion para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (SIIPRIS). de esta:Comision Federal'y en la. VUCEM;.en;los periodos comprendidos del 1 de
enero 2016 al 20 de febrero2017 y del 1 de enero al:31/de diciembre 2016 respectivamente; arroja que esta
Comision ha expedido y autorizado los PS| ‘para el productodenomina 0. “RITUXIMAB”, que se listan a
continuacion: _ £ WA R\ W

s ' XIMAB) 220" | pieza
163300110A0002 EY MABSHERA(RITUXIMAB) - o 1/18/2016
PFIZERS.A. DE C.V. Wl TR B P :
g c © [ PF-05280586 (RITUXIMAB). w220 . | Pieza
P ' RO-45-2294/000 RITUXIMAB y
1633001100616 | PRODUCTOSROCHE, |1 o ot e RA) REFERENCE ductog, Miligramo | 4/13/2016
‘SIA.DE C.V. f : b O i Terminado: " 1
PN gt STANDARD - ; : o'
v Q"OﬁTcTéiA [RITUXIMAB_]: FF :;?f;rc:;o 100000 | Caja’
163300109C1651 « S 748 4/20/2016
PRODUCTOS ROCHE, S.A.DECV. . = ' _ o
" | MABTHERA (RITUXIMAB) F.F. [ Producto | Eals
SOLUCION. = v | Terminado - /| ‘
m;g:m:i (RITUXIMAB EU TPm?uc;o - _—
163300110A0073 ) erminado 6/20/2016
PFIZER S.A. DE C.V.,
*
RITUXIMAB (PF-05280586) Producto 220 Pieza
Terminado
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LABORATORIOS Pl
0402600201020164006000134 | A8 [?ERE,S ALK RITUXIMAB Materiaprima | 0006 | Kilogramos | 05/04/16
LABORATORIOS PISA S/ | 5
0402600201020164006000192 E?Emt‘v RASJA L RITUXIMAB .| Materia prima | 1800 Litro 04/05/16
LABORATORIOS PISA SA Rituximab Reference”™ i
0402600201 ' i
600201020164006000204 DE CV Mioterio] .. Mateﬁa gnma 0.1 Litro 03/05/16
0402600201820164006000083 LABORATS;‘L%S PRim G RITUSIMAE, | G| Wiaekagrn N T800 | Seursd® | a0/0s/te
- RITUXIMAB 100 MG~ ‘| P’°°;9“d° L 150 Vial
0402600200520164006000047 g 0RI Y _
JANSSEN CILAG SA DE CV I AR Ty
RITUXIMAB S00MG, | - L0, 35 vl
0402600201020164006000651 Rﬁmﬂgg tz::’i:“;td‘: 20 Caja
AMAROX P MA v —
HARMA SA DE C _ AN T 3 — 06/12/2016
RILAST 500> )\ | | tefminado J
AMAROX PHARMA SA DE RITUXIMAB NProduito™,|
02600201020164006000 MA -
0402600201 006000652 & AT s AW 20 Caja 07/12/2016

**Nota: La informacion que se'repoﬂé'de'_ la VUCEM, es la disponible hasta la fecha del presente oficio...” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que_después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los’ que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria Unicamente se encontro informacion-respecto-*...en los periodos comprendidos del 1 de enero 2016 al
20 de febrero 2017y del 1 de enero al 31.de diciembre 2016, respectivamente; arroja que esta Comision ha
expedido y autorizado Jos PS| para el producto denominado “RITUXIMAB”..." (sic), por.lo'que se llegd a la
conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es Parcialmente Inexistente y que
efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria, es la Unidad. Administrativa que en el ambito de sus
respectivas competencias pudieran. contar con la informacion solicitada; lo.cual fue parcialmente cierto ya que no
se localizé una parte de la informacién”solicitada, En este sentido; este” Comité analizo la respuesta con la
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente; esto es, se realizd un estudio acerca de Ia
motivacion y fundamentacion por las que se busco la informacion en determinada area, asi como cuales fueron
los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta.

5.- Por lo que, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la
respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 06 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100128117:
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1.- En fecha 13 de febrero del 2017 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacion pablica nimero 1215100128117, dirigida a la Comisioén Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

"...REQUERIMOS CONOCER TODOS LOS PERMISOS SANITARIOS DE CONSTRUCCION: EXPEDIDOS
PARA NUEVOS HOSPITALES'Y CLINICAS DE. ATENCION MEDICA EN:LOS SECTORES PUBLICO Y
PRIVADO (POR EJEMPLO: HOSPITALES, CENTROS DE SALUD;CLINICAS DE ATENCION MEDICA
HOSPITALARIA, CONSULTORIOS DE ESPECIALIDADES -MEDICAS, CENTROS DE -INVESTIGACIONES
BIOMEDICAS, ETC.) QUE ESTAN DESARROLLANDOSE DURANTE EL PERIODO NOVIEMBRE 2016 A
FEBRERO 2017; EN LOS SIGUIENTES ESTADOS: : f

1 ESTADO DE MEXICO, 1 PUEBLA,

| GUERRERO [ TLAXCALAY.

1 MORELOS, I VERACRUZ. = A

LOS DATOS SOLICITADOS SON: 4 7\

0 NOMBRE DEL PROYECTO DE CONSTRUCCION O ESTABLECIMIENTO

0 ESTADO DONDE SE ESTA REALIZANDO gl

I NOMBRE DEL RESPONSABLE Y/O PROPIETARIO

| TELEFONOS DE CONTRACTO -

| FECHADE INICIO

0 DIRECCION...” (Sic)

2.- En fecha 07 de fenrero del 2017 el Coordinador: General Juridico-y- Consultivo y. Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal.para la Proteccion  contra. Riesgos. Sanitarios, mediante ‘oficio numero
CGJC/UDE/01207/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comision-de-Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera-contar con la informacion sefialada, con el propésito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacién piblica correspondiente.

3.- En fecha 13 de marzo del 2017, la Comisién de Autorjzacirjn*Svénitar_ia,\___a través del Subdirector Ejecutivo de
Autorizaciones en Servicios de Salud; mediante oficio nimero CAS/2/URI3010/2017 di6 contestacion de la siguiente
manera: i 2, 4 - '

...En razon de lo anterior, me permito hacer de ‘su conocimiento que esta.Comisién de Autorizacion Sanitaria,
realizd la busqueda exhaustiva en los. archivos con que cuenta, de-la cual se anexa al presente 01 foja (itil,
correspondiente a la informacion requerida por el peticionario; " lo anterior.con fundamento en el articulo 132 de

la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién publica.

No omito mencionar que la base de datos no cuenta con el rubro “teléfonos de contacto” tal y como lo solicita
el peticionario, por lo que la informacién no puede ser entregada tal y como lo requiere, lo anterior con
fundamento en el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en
correlacion con el CRITERIO 03/13 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién Piblica
y Proteccion de Datos, el cual se transcribe para mayor referencia:

Bases de datos. Debera otorgarse acceso a las mismas, en el formato en el que obren en los archivos

de los sujetos obligados, a fin de garantizar Ia libre explotacién, manipulacién y reutilizacion de la
informacion que contienen. Uno de los objetivos de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica Gubernamental, previsto en el articulo 4, fraccion I, es garantizar el acceso a la informacion \
en posesion de los sujetos obligados. En este sentido, al amparo de la Ley es posible solicitar acceso a fa \
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informacién contenida en documentos, en el sentido mas amplio del término, en el formato en el que se
encuentren en los archivos de las dependencias y entidades, el cual puede ser escrito, impreso, sonoro, visual,
electronico, informético u holografico, de conformidad con lo dispuesto en las fracciones Il y V del articulo 3 de
la Ley. En este contexto y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 42 de dicho ordenamiento legal que
establece que_las dependencias y entidades estin obligadas a pro, orcionar la informacién que se
encuentra en sus archivos, en la forma en que lo permita el documento de que se trate, ante solicitudes
de acceso en las que se requieran bases de'datos, o informacion publica contenida en éstas, debera otorgarse
acceso a las mismas, por tratarse de documentos en archivo electronico a_partir de ios cuales se recoge,
genera, transforma.o conserva informacion de los sujetos obligados. La entrega de dicha informacién no
constituye la elaboracién de un documento ad hoc, ni resulta_una carga para las autoridades, pues

consiste, simplemente, en poner a disposicién de los particulares-las bases de dafos, o el repositorio de

las mismas, en el formato en el que obran en sus archivos, ~garantizando a los ‘solicitantes la libre

explotacion, manipulacion y reutilizacion de la informacion gubernamental. .

Resoluciones

RDA 3891/12. Interpuesto en contra de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacion. Comisionada Ponente Maria Elena Pérez-Jaén Zermerio. . :

RDA 1428/12. Interpuesto en contra_de la Comision. Federal para la-Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
Comisionado Ponente Angel Trinidad. Zaldivar. 1+  \ %l N ]

0180/11. Interpuesto en contra de la Secretaria'de Educacion Piblica. Comisionado Ponente Angel Trinidad
Zaldivar. :

3237/10. Interpuesto en contra del Registro'Agrario Nacional. Comisionada Ponente Mariz Marvan Laborde. 1
1632/08 'y acumulado. Interpuestos en contra”de la Comision' Nacional para.el Desarrollo de los Pueblos
Indigenas. Comisionado Ponente Juan Pablo Guerrero Amparan.. N .
Criterio 3/13 ) % '

Finalmente, respecto a *...nuevos hospitales y clinicas de atencion médica en’los sectores publico y
privado por ejemplo, hospitales, centros de salud, clinicas de atencion medica hospitalaria, consultorios
de especialidades medicas, centros de investigaciones biomedicas en los estados de morelos, puebla,
tlaxcala y veracruz..’, le informo que NO se advirtio resultado alguno."Por lo que se colige que dicha
informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, en correlacién con el CRITERIO/00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos..." (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que ‘después de"haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos ‘con los que cuenta la Comisién de Autorizacion
Sanitaria Unicamente se encontr6 informacion respecto *...a la informacion requerida por el peticionario...” (sic),
por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es
Parcialmente Inexistente y que efectivamente la Comisién de Autorizacion Sanitaria, es la Unidad
Administrativa que en el ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacién solicitada, lo
cual fue parcialmente cierto ya que no se localizé una parte de la informacién solicitada. En este sentido, este
Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se
realizo un estudio acerca de la motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada

area, asi como cudles fueron los criterios de busqueda utilizados, y las deméas circunstancias que fueron
tomadas cuenta.
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S.- Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocé a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la
respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 07 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100136817:

1.- En fecha 13 de febrero del 2017 se recibi6 a través de la ‘Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud de
acceso a la informacion pablica numero 1215100136817, dirigida a'la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en la.cual el pariicular sefialé lo siguiente:

“...Se solicita informacién en relacion con cualquier protocolo de.investigacion, estudios clinicos o estudios de
bioguivalencia que ha oforgado;. concedido o autorizado ‘la. Comisién. Federal para la Proteccion contra
Registros Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero'de 2016 ¥ hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud, respecto de la sustancia Ofatumumab ya sea en forma aislada. o en.combinacién: con cualquier ofra
sustancia, asi como también se informe respectodel nombre, denominacién y/o razén social del (los) terceros
solicitantes de tales autorizaciones y/o permisos de_protocolo de investigacion,. estudios clinicos o estudios de
bioquivalencia...” (Sic) e, gl ALN R Ty

2- En fecha 14 de febrero del 2017 ‘el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para-la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/01295/2017 turnd la solicitud de mérito a'la Comision'de: Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propésito de que ésta

atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 09 de marzo del 2017, la Comisién-de Autorizacion Sanitaria, através de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio niimero CAS/3/OR/2436/2017.di6 contestacion de la siguiente manera:

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

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

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

. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccién I, del presente Reglamento;..." (Sic).
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Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizo una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en
los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto a "..cualquier profocolo de
investigacion, estudios clinicos o estudios de bioquivalencia que ha oforgado. concedido o autorizado la Comisién
Federal para la Proteccion contra Registros Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2016 y hasta la fecha
en que se reciba esta solicitud, respecto de Ja ‘Sustancia Ofatumumab ya sea en forma aislada o en combinacion con
cualquier ofra sustancia, asi como también se informe respectodel nombre, denominacion y/o razén social del (los)
terceros solicitantes de tales autorizaciones y/o permisos de protocolo de investigacion, estudios clinicos o estudios de
hioquivalencia....". Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente. lo anterior con fundamento en el articulo
141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia 'y Acceso.a la Informacién. Publica; en correlacion con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a fa Informacion y Proteccion de Datos...” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion-solicitada en los archivos fisicos y.electronicos con los que cuentan, “NO se
advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el'p articular” Por lo que se llegdia la conclusion
por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del
ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizd Ia respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un
estudio acerca sobre la motivacion y-fundamentacion por las que'se biiscé la informacién en determinada area, asi
como cuales fueron los criterios de biisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia; convocé a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141.de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pablica, sometiendo a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el
area competente a efecto de que se determinara lo conducente: '

Punto 08 de la Orden del Dia.- __Solicitud--12151:001 37817:

1.- En fecha 13 de febrero del 2017 se recibi6 a través de'la .“Plata'forma' Natcional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacion piblica nimero-1215100137817, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialo lo siguiente:

“...Se solicita informacién en relacion con cualquier protocolo de investigacion; estudios clinicos o estudios de
bioquivalencia que ha otorgado, concedido .o autorizado- la Comision _Federal para la Proteccion contra
Registros Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2016 y hasta la fecha an que se reciba esta
solicitud, respecto d ela sustancia Carbidopa con-levodopa y entacapona, ya sea en forma aislada o en
combinacion con cualquier ofra sustancia, asi como también se informe respectodel nombre, denominacion y 6
razén social del los terceros solicitantes de tales autorizaciones y 6 permisos de protocolo de investigacién,
estudios clinicos o estudios de bioquivalencia...” (Sic)

2.- En fecha 14 de febrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/01305/2017 turno la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacion pablica correspondiente.
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3.- En fecha 09 de marzo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS//UR/2438/2017 di6 contestacion de Ia siguiente manera:

“...En razon de lo anterior, es menester sefialar, que. el objeto de la consulta transcrita con antelacion es
competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacion, de conformidad con 1o establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal-para la Proteccion contra
riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente: - : R

"...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud -ejercera las- atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley; a'la Ley Organica de la Administracién Publica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3. de esta Ley en sus fracciones.|, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIII, XIV, XXl
XXII, XXIV, XXV, XXV, esta salvo-por lo que se refiere a caddveres y XXV, esta tltima salvo por lo
que se refiere a personas, a‘través de un 6rgano desconcentrado. que se denominara Comisién

Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (_Sié.}. iy

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacién:Sanitaria realizo una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en
los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirti6 resultado . alguno .respecto a "..cualquier protocolo de
investigacion, estudios clinicos o estudios de.bioquivalencia que  ha otorgado; coricedido o autorizado la- Comisién
Federal para la Proteccion contra Registros Sanitarios en favor de terceros desde el1 de Enero de 2016 y.hasta la fecha
en que se reciba esta solicitud, respecto d ela sustancia Carbidopa con levodopa y entacapona, ya sea en forma aislada
0 en combinacién con cualquier ofra sustancia, asi como también se informe respectodel nombre, denominacion y 6
razon social del los terceros solicitantes de fales atitorizaciones y 0 permisos. de.. protocolo de.investigacion, estudios
clinicos o estudios de bioquivalencia...". Por lo-que. se colige que.dicha informacién es inexistente, lo anterior con
fundamento en el articulo 141 Fraccién'|l de la Ley-Federal de Transparencia y Acceso a la.Informacién Publica, en
correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion
de Datos..." (sic) ' " Fp QO v e

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa-que:la Unidad Administrativa‘informe que después de haber realizado una
blisqueda exhaustiva de |a informacion solicitada en los archivos fisicos y-electronicos con los que cuentan, “NO se
advirtio resultado alguno respecto ala informacion referida por el particular” Por lo que se llegd a la conclusion
por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén del
ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco la informacion en determinada area, asi
como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida por el
area competente a efecto de que se determinara lo conducente.
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Punto 09 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100138017

1.- En fecha 13 de febrero del 2017 se recibi¢ a través de la ‘Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacion pablica nimero 1215100138017, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente: ' "

“...Se solicita informacién en relacién con cualquier protocolo de investigacion, estudios clinicos o estudios de
bioquivalencia que ha otorgado, concedido. o autorizado la Comision-Federal para la Proteccion contra
Registros Sanitarios en favor de terceros desde el-1 de'Enero de 2016y hasta Ja fecha'en que se reciba esta
solicitud, respecto d ela sustancia Entacapona, ya sea en forma aislada o en combinacion.con cualquier ofra
sustancia, asi como también se informe-respectodel nombre, -denominacfénxy’é razén social del los terceros
solicitantes de tales autorizaciones y. 6 permisos.de " protacolo de investigacion, ‘estudios clinicos o estudios de
bioquivalencia...” (Sic) Fiagtia® M\

2.- En fecha 13 de febrero del 2017 el Coordinador General Juridico”y: Consultivo y Titular de Ia Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para: la Proteccion' contra. Riesgos', Sanitarios, mediante oficio namero
CGJC/UDE/01307/2017 turno la solicitud-de mérito. a la, Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar.con la.informacion sefialada, con el propésito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacion pablica correspondiente;.

3.- En fecha 09 de marzo del 2017, la. Comision dé Autorizacion Sanii.é'ria, a través de Ia Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/2441/2017-di6 contestacion de |a siguiente manera:

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

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

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electrénicos, con que cuenta, de la cual NO se advirti resultado alguno

respecto “...cualquier protocolo de investigacion, estudios clinicos o estudios de bioquivalencia que ha
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otorgado, concedido o autorizado la Comisién Federal para la Proteccion contra Registros Sanitarios en favor
de terceros desde el 1 de Enero de 2016 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud, respecto d ela
sustancia Entacapona, ya sea en forma aislada o en combinacién con cualquier ofra sustancia, asi como
tambien se informe respectodel nombre, denominacion y.6-razén social del los terceros solicitantes de tales
autorizaciones y 6 permisos de protocolo de investigacion, estudios clinicos o estudios de bioguivalencia...”
(sic) . ;

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé.que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuentan, “NO se
advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por-el particular” Por lo que se llegé a la conclusion
por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria-era la autoridad competente que en razon del
ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacién solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que'se.busc la informacién en determinadas areas,
asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, 'y las demas circunstancias que fueron tomadas en
cuenta, = N Y NN sl L R

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo-141 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pablica, sometiendo'a consideracion de.este drgano.colegiado la respuesta esgrimida por el
area competente a efecto de que se determinara lo conducente, .~ : - SN

Punto 10 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100138317:-

1.- En fecha 13 de febrero del 2017 se recibio a'través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud de
acceso a la informacion publica nimero 1215100138317, dirigida a la‘Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguiente: : i

“...pido se me informe y me brinden copia simple de la Licencia de funcionamiento solicitada para el domicilio
ubicado en la calle 7 numero 97 B por 6 y 8 Col.*Felipe Carrillo Puerto.del Municipio de’ Mérids, Estado de
Yucatan, ya que suponemos que ha esta autoridad no se le informo en forma debida que en el domicilio
mencionado se opera una lavanderia tipo industrial, .Y que requiere mayor cuidado por el tipo de ropa que es
sujeto a procedimiento de lavado ya quesu: principal .cliente es el IMSS, con ropa que se utiliza en
quirofanos...” (Sic)

2.- En fecha 17 de febrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niimero
CGJC/UDE/01310/2017 turno la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 13 de marzo del 2017, Ia Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/OR/3318/2017 di6 contestacion de la siguiente manera:

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracién Publica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones 1, en'lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos'34 y 35 de esta Ley: X, XIV, XXI,
XXIH, XXIV, XXV, XXVI, esta salvo porlo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta tltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de-un érgano. desconcentradoque ‘'se- denominara Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).. -

"...ARTICULO 14, Correspondea la Comision de Autdrizacién Sanitaria: .
|. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas: con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccién I, del presente Reglamento;..." (Sic). » :

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo,una busqueda exhaustiva de la informacién
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se, advirtio resultado alguno respecto a "...cualquier
protocolo de investigacion. estudios- clinicos o estudios de bioquivalencia-que ha otorgado, concedido o
autorizado la Comision Federal para la Proteccion contra Registros ‘Sanitarios enfavor de terceros desde el 1
de Enero de 2016 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud, respecto d-ela sustancia Carbidopa con
levodopa y entacapona, ya sea en forma aislada o en combiriéa’piqn con cualquier otra sustancia, asi como
tambien se informe respectodel nombre, denominacion y a'razon social del los ferceros solicitantes de tales
autorizaciones y.o permisos de protocolo de investigacion, estudios clinicos o estudios de bioquivalencia....".
Por lo que se colige que dicha- informacion es inexistente, lo.anterior con-fundamento enel articulo 141
Fraccion |l de la Ley Federal de Transparencia'y Acceso a la‘Informacién. Publica, en correlacion con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto: Federal de Acceso a’la Informaciény Proteccion de
Datos..." (sic) - ; "4

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos'y electronicos con los que cuentan, “NO se
advirtié resultado alguno respecto a la‘informacién referida por el particular” Por lo que se llegd a la conclusién
por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del
ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analiz6 la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacién por las que se busco la informacion en determinada area, asi
como cuales fueron los criterios de blisqueda utilizados, y las demés circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

9.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida por el
area competente a efecto de que se determinara lo conducente. \
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Punto 11 de la Orden del Dia.- Solicitud 12151001 51217:

1.- En fecha 16 de febrero del 2017 se recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacion pablica nimero 1215100151217, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente: ,

“...Por medio de la presente solicito se me informe si la empresa FARMACIA DE ESPECIALIDADES MEDICAS
SUR S.A. DE C.V. cuenta'a la fecha ha sometido un-aviso para_operar para operar como almacén de
dispositivos médicos o medicamentos...” (Sic) Y :

2.- En fecha 08 de febrero del 2017 el Coordinador. General Juridico.y- Consultivo y. Titular de la Unidad de
Transparencia de la. Comision Federal para ‘la Proteccion: contraRiesgos. ‘Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/01419/2017 turné la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacién. Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada;.con el proposito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacién pliblica correspondiente. '

3.- En fecha 10 de marzo del 2017, la Comision de ﬁutoriz"a.ci'én Sa'nifaria, a-través del Subdirector Ejecutivo de
Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero CAS/3/UR/3092/2017 di6 contestacion de la siguiente manera:

"...En razon de lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de laconsulta transcrita con antelacion es
competencia de esta Comision de Autorizacion' Sanitaria, quien es-la Unidad. Administrativa responsable de
contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de Ia Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la-Comision Federal para la Proteccion contra

riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme. a la presente Ley, a la Ley.Organica-de la Administracion Piblica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en‘lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34-y 35 de esta Ley: XIll, XIV, XXI,
XXIIL, XXIV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se refiere a cadaveres'y XXVII, esta tltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un organo des’bbncent[ado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.), .~ -

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

l. Expedir, prorrogar o revocar las 'aUtorizacioné'\s__jsanilaﬁas relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento;..." (Sic).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con que cuenta, en relacion a la existencia de un aviso
presentado por la empresa denominada FARMACIA DE ESPECIALIDADES MEDICAS SUR S.A. DE SV,
para operar como almacén de dispositivos médicos o medicamentos, de la cual, NO se advirtio resultado
alguno.

Por lo anterior, se colige que dicha informacion ES INEXISTENTE, lo preliminar con fundamento con
fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
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Publica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos...” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuentan, “NO se
advirtié resultado alguno respectoala informacién referida por el particular” Por lo que se llegd a la conclusion
por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE,; y que fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era |a autoridad competente que en razon del
ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion-solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente; esto es, se realizé un
estudio acerca sobre_la motivacion'y fundamentacién por las que se'buscé la informacion en determinada 4rea, asi
como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a'sesion-extraordinaria. al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo~141 de. la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pablica, sometiendo a consideracién de ‘este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el
area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 12 de Ia Orden del Dia.- Solicitud 1215100200617:

1.- En fecha 02 de marzo del 2017-se recibio-a través de Ia'_;__‘:‘P_Iataform Nacional de Transparencia’, la solicitud de
acceso a la informacion pablica numero 1215100200617, dirigida a la Comision‘Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente: _ '

“...Por medio de la presente solicito se me informe sila emp?ésa.NADRO SADECV. éuenta a la fecha ha
sometido un aviso para operar para operar como almacén de dispositivos médicos o medicamentos...” (Sic)

2.- En fecha 07 de marzo del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal-para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niimero
CGJC/UDE/01991/2017 turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sealada, con el propdsito de que ésta
atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.”

3.- En fecha 09 de marzo del 2017, la Comisién de AhtorizaciénVSan’itar'ia,' é través del Subdirector Ejecutivo de
Licencias Sanitarias mediante oficio nimero CAS/3/OR/3102/2017 di6 contestacion de la siguiente manera:

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

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

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé Ia busqueda exhaustiva en Ios‘érchivos fisicos y
electronicos de esta Unidad Administrativa respecto de [a informacion-requerida y de la cual se puede advertir
como resultado. la INEXISTENCIA de a informacion solicitada-como. NADRO; S.A.\DE C.V, lo anterior con

fundamento en el Articulo 141, Frace. Ii de la Ley Federal de Transparencia . Acceso a la Informacion’ Plblica
en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto' Federal de Acceso a la Informacion
y Proteccion de Datos. ; LY 0SBl : |

Por lo que con Ia finalidad de privilegiar el principio de maxima publicidad y disponibilidad de la informacién en
posesion de ésta Comision Federal, se le comunica gue la empresa Nadro, S.A.P.l. DE C.V., se encuentra
como propietaria del establecimiento-Nadro, 'S.A:. de C.V, de la‘bisqueda exhaustiva en los archivos fisicos y
electronicos de esta Unidad Administrativa;: se* encontré que la empresa NADRO, S.AP.I de C.V, tiene

registrados ante esta Comision Federal los siguientes-avisos de funcionamiento para Almacén de Dispositivos

Médicos. Lo anterior en términos del articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica. - ' ML -
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado- una busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que. cuenta la’Comisién de Autorizacion
Sanitaria Unicamente se encontr informacion respecto “.../a empresa NADRO, S:A.P./de'C V., tiene registrados
ante esta Comision Federal los siguientes avisos de funcionamiento para Almacén de Dispositivos Médicos...”
(sic), por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comitéde Transparencia que dicha informacion es
Parcialmente Inexistente y que efectivamente.la Comision de* Autorizacion Sanitaria, es la Unidad
Administrativa que en el ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacion solicitada, lo
cual fue parcialmente cierto ya que no se localizd una parte de la informacion solicitada. En este sentido, este
Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se
realizé un estudio acerca de la motivacion y fundamentacion por las que se busco la informacion en determinada
area, asi como cuéles fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron
tomadas cuenta.

5.- Por lo que, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la
respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.
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CONSIDERANDO

PRIMERO.- Este Comité de Transparencia de conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los
articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14'y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos: 2,
fraccion |, 26, 37, fraccion XII y 39, fracciones XXI Yy XXIV de la Ley Orgénica'de la Administracion Publica
Federal; 1, 4 fraccion Ill y 17 bis de la-Ley General de Salud: 1, 2, 13, 29, fraccion II, 1, 2, 61, 100, 110, 113,
123, 124, 132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 y 144 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Piblica; 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria:de Salud: 3 fraccion |, 4, 11 fraccion IX y
Xl, 18 fraccion XIX, 19 fraccion XVIIl y 20-del Reglamento de la Comision. Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios es' COMPETENTE para conocer y resolver sobre-las solicitudes de acceso a la informacion
publica, listadas conforme a la orden del dia de la Trigésima Segunda Sesién Extraordinaria celebrada el
diecisiete de marzo del afio en curso. - ; 4 A :

SEGUNDO.- Ahora bien, del estudio de las solicitudes vistas‘en la sesion del Comité que nos ocupa, sé observa
que las solicitudes de acceso no son improcedentes, en el entendido de que cumplen de manera cabal con los
requisitos establecidos por la Ley. de la materia, puesto que ninguna de-ellas.es'considerada como genérica, ya
que de lo contrario, la‘generalidad implicaria que, este sujeto obligado no ‘estuviera en aptitud de identificar los
documentos que pudieran contener la informacién, lo-cual en el presente Comité no acontece asi, en atencion a
que como ya se 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.

TERCERO.- Por otra parte este Comité de Transparencia entra._é_i'éstudib y.analisis de los oficios descritos en la
parte del resultando. de la presente resolucion, con (los que‘se dio respuesta por. parte de las’ Unidades

Administrativas, adscritas a esta Comision Federal, a'las solicitudes de' informacion ‘signadas con los folios:
1215100108317, - 1215100112917, 1215100113017, 1215100113117, 1215100136817, 1215100137817,
1215100138017, 1215100138317, 121 5100151217. Mismos que se tiene por transcritos en multiples ocasiones
en el presente considerando de ésta resolucion. : gk

Ahora bien, este Comitéde Transparencia precisa que las Unidades Administrativas competentes que pudieran
tener la informacion, sefialaron a través de los citados oficios, que se han -hecho mencion, que después de haber
llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la:informacion tanto.en sus archivos fisicos como electronicos con
los que cuentan cada una de dichas Unidades Administrativas, no_se encontraron registros documentales ni
expresion documental alguna donde pudiera contenerse la-informacion solicitada, lo cual dio como resultado
propiamente la INEXISTENCIA de la informacion.

En este sentido y ante la falta de informacion, argumentada por las Unidades Administrativas, este Comité en
cumplimiento a uno de sus objetivos sustanciales, el cual consiste en otorgar certidumbre acerca de que se
realizaron las gestiones necesarias para la bisqueda de la informacion y en consecuencia satisfacer las
expectativas, al privilegiarle su acceso a la informacion publica, actuando en un claro principio de maxima
publicidad y en beneficio de los peticionarios, dandoles certeza juridica en cuanto a que su peticién ha sido
atendida en los términos y condiciones a los que se encuentra obligada esta Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
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Sirviendo de apoyo a lo antes sefialado la siguiente tesis de jurisprudencia emitida por el Décimo Quinto Tribunal
Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, asi como el criterio 12/10 emitido por el pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion Publica:

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

De lo dispuesto en los articulos 40, 41, 42, 43, 44.-45,46 49 de esaley, se desprende que para negar el
acceso a la informacion de una dependencia o entidad sujefa-a-ese ordenamiento, por inexistencia de la
propia informacion, no basta con que el titular de la unidad administrativa o.de [ unidad de enlace respectiva
indiquen al solicitante que no cuentan con la informacion requerida y que debe ser solicitada a ofra entidad o
dependencia, sino que es menester que Ia peticion se remita al Comité de Informacion correspondiente
a efecto de que sea éste quien resuelva en definitiva lo conducente, para que en su caso, el
solicitante pueda inconformarse con la decisién que confirme la inexistencia de la informacién. De lo
que se sigue que si en un juicio de amparo se otorgaila proteccion constitucional para que las autoridades
responsables den respuesta a una solicitud de informacion, gjustandose a o dispuesto en la mencionada ley,
la sentencia relativa no puede considerarse cumplida si-a dependencia. o entidad respectiva se limita-a
comunicar al solicitante que carece de la informacion requerida y que puede pedirla a diversa dependencia o
entidad, toda vez que en esa hipotesis, es.menester que se 'dé intervencion al Comité de Informacion
respectivo, para que sea éste el que emita la resolucion. que determine, en su. caso, la inexistencia de la
informacion y el interesado esté en condiciones de cuestionar la decision que se adopte en ese sentido.”

PROPOSITO DE LA DECLARACION FORMAL DE INEXISTENCIA. Atendiendo a lo dispuesto por los
articulos 113, 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a.la “Informacién Publica el propasito de
que los Comités de Informacidn de los sujetos.obligados porla Ley . Federal de Transparencia y Accesoa la
Informacién Pablica Gubernamental “emitan una declaracion que confirme, en su caso,la inexistencia de la
informacidn solicitada, es garantizar al solicitante que efectivamente se.realizaron las gestiones necesarias
para la ubicacion de la informacion de su interés, y que éstas fusron:las.adecuadas para atender a la
particularidad del caso concreto. En-ese sentido, las-declaraciones_de inexistencia de los Comités de
Informacion deben contener los elementos suficientes para generar en'los solicitantes la certeza del carécter
exhaustivo de la busqueda de la informacion solicitada y de que su-solicitud fue atendida debidamente; es
decir, deben motivar o precisar las razones por las-que se-buscé la informacion en deferminada(s) unidad
(es) administrativa(s), los criterios de biisqueda utilizados, y las demés circunstancias que fueron tomadas en
cuenta.” i |

Ahora bien, antes de proceder a lo establecido en el articulo 140, tratandose de la ausencia de los documentos
solicitados, cabe establecer en primer término lo que debe entenderse por inexistencia, la cual consiste en la
falta 0 ausencia de datos contenidos en documentos que los sujetos obligados generan, obtengan, adquieran,
transforman o conservan por cualquier titulo. Sirve de apoyo a lo anterior el criterio 15/09 emitido por el Pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos mismo que se inserta a la letra en obvio de
repeticiones por lo que resulta innecesario transcribirse:

Entendiéndose con lo anterior que la inexistencia implica necesariamente que la informacién no se encuentra en
los archivos de la autoridad, no obstante que la dependencia o entidad cuente con facultades para poseer dicha
informacion. En este sentido, la inexistencia es una calidad que se atribuye a la informacion solicitada. Asi puede
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sefialarse que la inexistencia conlleva la ausencia de los mismos en los archivos de la dependencia o entidad de
que se trate.

Ahora bien, si tomamos como referencia que las Unidades Administrativas sélo estan obligadas a entregar
documentos que se encuentren en sus archivos, es claro que de lo contrario se estarian generando documentos
ad hoc, por lo cual es dable declarar la inexistencia.de la informacion, al no encontrarse registros documentales
a los que hace referencia el articulo 141, en los archivos de las areas sustantivas correspondientes, tal y como
es el caso, pues como hemos mencionado al generar informacion estariamos fuera del marco de la Ley al

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

Sirve de apoyo el cnteno 09/10 emitido por el pleno del Instrtuto en cual senala

LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS AD HOC
PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO ALA INFORMACION. Tomando en consideracion lo
establecido por el articulo 42 de la Ley Federal de Transparenc.-a Yy Acceso a la Informacion Pablica
Gubernamental, que establece que las dependenc.'as . entidades. s6lo estaran' obligadas a entregar
documentos que se encuentren en sus.archivos; las dependencias y entidades no estan obligadas a elaborar
documentos ad hoc para atender-las solicitudes.de' informacion, sino que deben garantizar el acceso a la
informacion con la que cuentan en' el formato que !a mrsma asi lo permita 0 se encuentre, en aras de dar
satisfaccion a la solicitud presentada ! RSN :

A mayor abundamiento y en correlacion con lo dispuesto en el amculo 141, de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Piblica, mismo que alaletra md:ca N

Articulo 141. Cuando la lnformamon no se encuentre en Ios archwos del sujeto obligado, seré aplrcab!e
para el Comité de Transparencia.el procedlmlento prewsto en eI Capltulo | del Titulo Sepumo de la Ley
General, y lo establecido en este articulo:” g

Tesis Aislada
Materia(s): Administrativa

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

Si bien es cierto que los articulos 1y 2 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental establecen, respectivamente, que dicho ordenamiento tiene como finalidad proveer lo
necesario para garantizar el acceso de toda persona a la informacién en posesién de los Poderes de Ia
Unién, los organos constitucionales auténomos o con autonomia legal y cualquier otra entidad federal, asi
como que toda la informacion gubernamental a que se refiere dicha ley es publica y los particulares tendran
acceso a ella en los términos que en ésta se sefialen y que, por otra parte, el precepto 6 de la propia
legislacion prevé el principio de méxima publicidad y disponibilidad de la informacion en posesién de los
sujetos obligados; también lo es que ello no implica que tales numerales deban_interpretarse en el
sentido de permitir al gobernado que a su arbitrio solicite copia de documentos que no obren en los

expedientes de los sujefos obligados, o sean distintos a los de su_peticién inicial, pues ello
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estaran obligadas a entregar los documentos gue se encuentren en sus archivos -los solicitados- y
que la obligacién de acceso a la informacién se dara por cumplida cuando se pongan a disposicion
del solicitante para consulta en el sitio donde se encuentren.

contravendria el articulo 42 de la citada ley, que seiiala que las dependencias y_entidades sélo

*Enfasis Afiadido.

Por lo que se advirtié por parte de las Unidades Administrativas, que derivado del proceso de busqueda de la
informacion, el cual quedd asentado en los diversos oficios citados con.anterioridad, y siendo que las Unidades
Administrativas mencionadas al inicio de la presente resolucion, son-las encargadas de poseer la informacion en
razon de su competencia y en atencion a que dicha bisqueda obedeci6-a-lo establecido en Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, al realizarse dicha biisqueda tanto en los archivos fisicos como
electronicos de las multicitadas. Unidades- Administrativas, mediante los reiterados. oficios, en los que se
desprendio la ausencia de informacion en los términos sefialados por el particular asi como la.imposibilidad de
encontrarle una expresion documental a la peticion conducente, declarandose por ende la INEXISTENCIA, ya
que tal y como ha quedado explicado'se carece de la informacion por parte de esta autoridad obligada, asimismo
y garantizando a los peticionarios el acceso a la informacion, ‘en aras de ‘dar satisfaccion a las solicitudes de
informacion - publica, rigiéndose siempre. con la‘méaxima’ publicidad y- disponibilidad ‘'de la informacion, se
remitieron a este comité las repuestas por parte de las Unidades Administrativas a fin de pronunciarse respecto a
las contestaciones emitidas. ' R P

Demostrando con lo anterior, que este sujeto obligado, cumple de manera cabal. con |z normatividad vigente y
aplicable, corroborando que’ se realizo. la busqueda exhaustiva enlas diversas. unidades administrativas
competentes que pudieran tener la informacion; tanto.en sus archivos. fisicos como electronicos, sin que en ellos
se localizara la informacion requerida..Con esto como base y derivado. de los. argumentos expresados en el
presente considerando, este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido
con fundamento en el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica.

En consecuencia, se CONFIRMA LA INEXISTENCIA de la informacion requerida en las ‘diversas solicitudes
indicadas al inicio del presente considerando, mismas que. les. recay6 los nimeros de folio 1215100108317,
1215100112917, 1215100113017, 1215100113117, 1215100136817, . 1215100137817, 1215100138017,
1215100138317, 1215100151217.

CUARTO.- Este Comité de Transparencia entra al estudio:y. anlisis de-los oficios descritos en la parte del
resultando de la presente resolucion, con los que da respuesta la Comisién de Autorizacion Sanitaria, la cual se
encuentra adscrita a esta Comision Federal, a las solicitudes de informacion signadas con los siguientes
nameros de folio 1215100126417, 1215100128117, 1215100200617, los cuales se tienen por reproducidos en el
presente considerando de ésta resolucion.

Es menester sefialar que este Comité de Transparencia estima prudente exponer que, se colegia siempre bajo
los principios que rigen el derecho de acceso a la Informacién Piblica, cumpliendo primordialmente con la
evaluacion de las respuestas emitidas por las Unidades Administrativas, esto es, estudiar la declaracion de
inexistencia parcial de la informacion solicitada e indicando los supuestos normativos aplicables al caso concreto. A
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Iniciando el presente estudio, es importante resaltar que, ain y cuando parte de la informacién se encuentra yes
remitida por la Unidad Administrativa, se debe considerar que parte de la informacion requerida por el particular,
recae en el supuesto, de que las Unidades Administrativas no puede crear documentos ad hoc para atender
solicitudes de informacién, por lo que en eI of icio de mento el que se mdlco unicamente las partes de la
informacion. Y

Cabe agregar a lo antes referido, a ﬂrf de dar mayor certeza lo indicado en los criterios CRITERIO29/10,
CRITERIO09/10 y CRITERIO15/09, mismos que fueron emitidos por eI Pleno del. Instltuto Federal de Acceso ala
Informacion Publica y Proteccion de Datos:

“CRITERIO 29/10" LA CLASIFICACION Y LA INEXISTENCIA DE INFORMAC_ION SON CONCEPTOS
QUE NO PUEDEN COEXISTIR. La inexistencia'implica necesariamente que.la-informacion no se encuentra
en los archivos de la autoridad, no obstante que la dependencia-o. entidad:cuente con facultades:para
poseer dicha informacién. En este sentido, la inexistencia es una-calidad.que se atribuye a la informacion
solicitada. Por su parte, la clasificacion es una caracteristica que adquiere la informacion concreta contenida
en un documento especifico, siempre que se’encuentre en los supuestos. establecidos en los articulos 13 y
14 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, para el caso de Ia
informacion reservada, y 18 del mismo ordenamiento, para el caso-de la informacion confidencial; Por lo
anterior, la clasificacion y la inexistencia no coexisten entre si, en virtud de que la'clasificacién de informacion
implica _invariablemente la existencia de un documento o documentos determinados, ~mientras que la
inexistencia.conlleva la ausencia de los mismos en-los. archivos. de_la-dependencia o entidad de que se
trate...” (Sic).

“CRITERIO 09/10 “...LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR
DOCUMENTOS AD HOC PARA RESPONDER:UNA.SOLICITUD.DE ACCESO A LA INFORMACION.
Tomando en consideracion lo establecido por el articulo 42de'la Ley.Federal de.Transparencia y Acceso a
la Informacion Pablica Gubernamental, que.establece que las ~ dependencias. y. entidades sélo estaran
obligadas a entregar documentos-que se encuentren 'en sus archivos; las-dependencias .y. entidades no
estan obligadas a elaborar documentos ad hoc'para-atender las solicitudes de informacion, sino que deben
garantizar el acceso a la informacion con la que cuentan en el fo.fmafo que la misma asi lo permita o se
encuentre, en aras de dar satisfaccion a lasolicitud presentada...”(Sic)

“CRITERIO 15/09 LA INEXISTENCIA ES UN CONCEPTO QUE SE.ATRIBUYE A LA INFORMACION
SOLICITADA. El articulo 46 Ley Federal. de Transparencia .y “Acceso"a la Informacion Publica
Gubernamental establece que cuando. los.documentos no-se ‘encuentren-en-los archivos de la unidad
administrativa, ésta debera remitir al Comité de Informacion.de la dependencia o entidad la solicitud de
acceso y el oficio en donde lo manifieste, a efecto de que dicho Comité analice el caso y tome las medidas
pertinentes para localizar el documento solicitado y resuelva en consecuencia. Asimismo, el referido articulo
dispone que en caso de que el Comité no encuentre el documento, expedira una resolucién que confirme la
inexistencia del mismo y notificaré al solicitante, a través de la unidad de enlace, dentro del plazo
establecido en el articulo 44 de la Ley. Asi, la inexistencia implica necesariamente que la informacion no se
encuentra en los archivos de la autoridad -es decir, se trata de una cuestion de hecho-, no obstante que la
dependencia o entidad cuente con facultades para poseer dicha informacion. En este sentido, es de
sefialarse que la inexistencia es un concepto que se atribuye a la informacion solicitada.

Derivado de lo antes sefialado, en los parrafos que anteceden la respuesta de inexistencia parcial, recae en el
hecho de que el documento con lo que se dié contestacion a la solicitud, recaer en el hecho de que (nicamente,
se cuenta con parte de la informacién solicitada y la obligacion de la Unidad Administrativa es el otorgar los
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documentos con los que cuente sin crear documentos que no hayan sido elaborados o creados por la misma,
esto es que no pueden generar documentos que satisfagan a los solicitantes por falta de datos.

Por lo que corresponde examinar la respuesta emmda por Ia Umdad Admmlstrahva de forma particular se
desprende lo siguiente: :

A) Respecto a la solicitud marcada con_.'elﬂfolio 1215100126417
La Comision de Autorizacién Sanitaria proporcidg'né'I'aﬁ-'sigui'eriie'infbfﬁiabién'

..En razon de lo anterlor me perm|to hacer de'su conommzento que esta Com ision de Autorizacién Sanitaria
reallzo la busqueda exhaustiva enlos. archivos fisicos y electromoos con que.cuenta, motivo por el cual, se
procede a dar respuesta a cada uno de. los |tems formulados en la solicitud.de. mento

1.- Referente a ‘las solicitudes de regfst‘ro sanitario que ha rec:bfdo para fa fabncacron elaboracion,
ofrecimiento . en venta .o puesta en circulacion de medicamentos elaborados ‘con” el compuesfo . de
denominacion genérica RITUXIMAB, del afio 2013 a la. fecha de presenfac;on ‘sefialando la-fecha de
presentacion, nombre, denominacion o razén social del solicitante, asi.como el'nimero que le fue asignado a
las mismas por esta Comision”, se identificaron las solicitudes de registro que a continuacion se anotan:

 Fechade | - No. sofmmd de

 presentacion ' ocigiy |
. e g .| solicitante]

31/05/2013 133300404C001 AR NS Productos

4 : Roche, S.A.

S i deCV,

11/01/2016 - . 163300404G0001 | Laboratorios

o . S Pisa, 5.A de

C.V.

1.- En lo que concierne a su pehclon referente a/a emstenc;a de. sohc.-tudes de registros sanitarios que ha
recibido para la fabncac:on. elaboracion, ofrec.'m:enfo en venta o 'uesta en circulacion de’' medicamentos
elaborados con el compuesto - de denominacion genérica R.'TUX.'MAB ‘de los afos- 2014, 2015 y 2017, me
permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva
en los archivos fisicos y eIectronlcos con que cuenta, de la cual, NO se adwrtrb resuftado alguno.

Por lo anterior, se colige que dicha mformamon es inexistente, lo prellmlnar con fundamento en el articulo 141
fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y ‘Accesoa la Informacion Publica en correlacion con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos.

2.- Respecto a los registros sanitarios que esta Comision ha emitido en el periodo de biusqueda solicitado del :
principio activo RITUXIMAB, se le informa: \\

En razon de lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es
competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacién, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General
de Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del

Monterrey 33. Col. Roma Norte, Del. Cuauhtémoe, Ciudad México, C.P. 66700,
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Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo
siguiente;

“...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control y fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracién Publica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables le corresponden. a dicha dependencia en-las materias a que se refiere
el articulo 3o0. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de los
establecimientos de saluda los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XlI, XIV, XXH, XX,
XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por los
que se refiere a cadaveres y XXVII, esta tiltima- salvo por-lo que se refiere a personas, a través de un

organo desconcentrado que se denominaré Comision Federal para la Protecc:on confra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

“...ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizaciéh Sanitaria: . .
I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias reracmnadas con !as matenas a que se
refiere el articulo 3, fraccién I, del presente Reglamento;...” (Src)

Por tal motivo esta Comision de Autonzacmn Sanitaria_realiz6. la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y... electronicos con“que’ ‘cuenta, en.relacion.a la existencia de registros
sanitarios que esta Comisién ha otorgado para la: fabricacion; elaboracion; ofrecimiento’ en venta o puesta en
circulacién de medicamentos elaborados con el compuesto de denominacion ¢ genenca RITUXIMAB, del afio
2013 a la fecha, asi.como los nombres de las-personas fisicas o morales a quienes les han sido otorgados y el
nuimero del registro sanitario que ha correspondido a cada una de Ias sohcltudes sobre el particular, de [a cual,
NO se advirtio resultado alguno.

Por lo anterior, se colige que dicha informacion ES INEXISTENTE; lo. preliminar con fundamento en el articulo
141 fraccion |l de la Ley Federal de Transparencia.y. Acceso.a la Informacion-Publica en correlacion con el
CRITERIO!00015-09 emitido por el Pleno del Instltuto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos.

3.- Relativo a los permisos de importacion que han sido otorgados por esta Comision respecto de los
medicamentos elaborados con el compuesto de denominacion genérica RITUXIMAB, del afio 2013 a la fecha,
asi como los nombres de las personas fisicas 0.morales a quienes les han sido otorgados y el niimero de los
permisos que hayan correspondido a las.indicadas solicitudes:

De lo anterior esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la-blisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en el archivo electrénico con los que cuenta esta:unidad administrativa, de la cual y tomando en
consideracion el Cuadro General de Clasificacion Archivistica y Catalogo de Disposiciéon Documental de
la Secretaria de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 31 de agosto de 2007, en
concordancia al cuadro que obra en la pagina 48, subnumeral 14S.15 del citado manual, el cual establece lo
siguiente:

| VALORES
DOCUMENTALES |  VIGENCIADOCUMENTAL

Archivo de

| Archivode | ATRMOde | yigensy | M H)
Trémite e completa Ba;a ®)
CAROS |  AROS ARNOS (”m I

i s [Baja(B)
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“ermisos sanitarios de importacién y exportaci- 26
145.15 6n de productos regulados por la COFEPRIS, Administrativo 1 afio 0 (26) 1 afo H (m) Si
3si como de los terceros autorizados. (25) anos

(25) Se conservara en el Archivo de Tramite 1 afio después del vencimiento de la vigencia del permiso,
posteriormente se transfiere al Archivo de Concentracion para

su tramite de baja, previa valoracion histérica. ;
(26) Se transfiere al Archivo de Concentracnén,'umcamente para» su tramlte de baja, previa valoracion
histérica. . @ |

Por lo anterior y toda vez: que la vigencia de conservacion de Ia documentamon para el tlpo de informacion que
solicita, que es de “un afio” por tener “caracter administrativo”, por.lo que la’ fecha de los documentos del 31 de
diciembre 2015 hacia atras, fenecio, por o tanto, es decir, la 1mposabmdad matenal y juridica para emitir e informar
lo requerido por el petlmonarlo através de Ia sohmtud de’ mformac:on No 121 51 001 2641 F A

Aunado a lo anterior, cabe sefalar ¢ que de acuerdo alas reform_ ; pubhcadas el 9. de Octubre de 2012, mediantes
las cuales se adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, del
Reglamento. de la Ley General para el Control del Tabaco: Y. el -Reglamento de Insumos para-la“Salud, en
especifico lo relacionado a la opcion de que determlnados trémltes deim portacion y exportacion de mercancias se
presentaran via electronica; para tales efectos, de manera previa'se.creé med:ante decreto. del 14 de enero de
2011, la “Ventanilla Digital Mexicana. de Comerc:o ‘Exterior” (VUCEW,<en ‘este sentido, los particulares

pueden optar por esta via o en la forma trad:cmna! es dec:r, de manera pnesenc:a.‘ en las instalaciones de
esta autondad sanitaria. . , .

Bajo es‘té entendido, le noﬁfico que esta Comision Federal-en Io que cabe a los tramites de importacion de los
productos competencia regulatoria de la Secretaria de- Salud atendldos a.fravés de la VUCEM, presenta
imposibilidad material para proporcionar- informacion anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez que esta plataforma
electrénica es administrada por el Servicio de Admlmstra(:tén Tributaria (SAT), y es hasta el 9 de marzo del afio en
curso, que el SAT liberd el modulo. de consulta, que sirve poder obtener reportes de tramites atendidos por
COFEPRIS, por lo anterior, es necesario serialar que es a partir de la-fecha en comento (10 de marzo) que se
proporcionala mfonnac:on correspondiente a la VUCEM en caso de'existir tram:tes atend:dos a través de
ésta, 5 O :

En razén de lo antenor le comunlco que esta Com|3|én de Autorxzacmn Sanitaria reahzo na busqueda exhaustiva
de la informacion solicitada en‘la base de datosdelSistema Integral de- Informacion‘para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios {SIIPRIS) de. esta Comision Federal y en la VUCEM, enlos periodos comprendidos del 1 de
enero 2016 al 20 de febrero 2017 .y del 1 de enero al 31 de‘diciembre. 2016, respectivamente; arroja que esta
Comisién ha expedido y autorizado. los PSI ‘para: el producto denominado “RITUXIMAB”, que se listan a
continuacion:

SHPR!S

Producto .
22 P
163300110A0002 EU MABTHERNM(RITUXIMARL | iinatio B I 1/18/2016
PFIZER S.A. Cv.
SA.DE PF-05280586 (RITUXIMAB) Eroducty 220 Pieza
Terminado
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WECRE TARIA 1V saliih

RO-45-2294/000 RITUXIMAB
PRODUCTOS ROCHE,
163300110F0616 iy DEETV B | (MABTHERA) REFERENCE :::r:‘i‘:;‘; 900 Miligramo | 4/13/2016
AR STANDARD o
MABTHERA (RITUXIMAB) FF: | Product
soa.uacm [ }F Ter‘mLI’na(c,io 309000 fage
163300109C1651 e I 4/20/2016
PRODUCTOS ROCHE, S.A.DECV. . [ T e 3 e
MﬁB‘I_'_I-_iERA (RITUXIMAB) FF. ‘Productu | Rl .
SOLUCION Terminado = (| °2000 | Caia
RITUXIMAB. (RITU}(IMAB EU *Producto a
- MABTHERA} | Terminad 220 Sle%s
163300110A0073 v 2 wjgenninaga™ " Iy : 6/20/2016
PFIZERSA. DECV., g ) - : 5, M
RITUXIMAB (PF-05280586) Seradueso R, o, %, %, | pieza
\ . | Terminado . ) "o

LABORATORIOS PISA SA

0402600201020164006000134 Koy P RTUXIMAB . | Materlaprima | ~-0.006 | Kilogramos | 05/04/16
0402600201020164006000192, | ABORATORIOS PISASA 1 g« | materiaprima’| 1800 utro | o04/05/16

DECV

& ¥

0402600201020164006000204 L&BLO_BATONOS PISASA : ‘_thuximab Rgference ).

DECV .Ma_teria_prlma 041~ Litro 03/05/16

LABORATORIOS PISA SA

0402600201820164006000083 e & . RITUXIMAB_ " 1800 Litro 30/05/16
| rTuximMaB 100 MG tpm‘f““d" 150 vial
0402600200520164006000047 R crinaco iajbRliiie
JANSSEN CILAG SA DE CV gl
RITUXIMAB 500 MG o 35 vial
terminado
0402600201020164006000651 ’;ﬁ:ﬁgg t::‘:ﬂ:‘;‘:o 20 Caja
AMAROX PHARMA SA DE CV 06/12/2016
RITUXIMAB Producto 20 Caja
RILAST 500 terminado
AMAROX PHARMA SA DE RITUXIMAB Producto .
01
0402600201020164006000652 e MABTHERA terminade 20 Caja 07/12/2016

**Nota: La informacion que se reporta de la VUCEM, es la disponible hasta la fecha del presente oficio...” (sic)

B) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100128117
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La Comision de Autarizacion Sanitaria proporcioné la siguiente informacion:

"...En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta-Comision de Autorizacion Sanitaria,
realizé la blsqueda exhaustivaen los archivos. con.que cuenta, de la cual se anexa al presente 01 foja Util,
correspondiente a la informacion requerida por el peticionario, lo anterior con fundamento en el articulo 132 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion piblica. e 4

No omito mencionar que la base de datos no cuenta con el rubro “teléfonos de contacto”tal y-como lo solicita
el peticionario, por lo que la informacién-no puede ser entregada tal y. como lo requiere, lo ‘anterior con
fundamento en el articulo 132 de 'la-Ley Federal de: Transparencia y Acceso.a la Informacion. Pablica, en
correlacion con el CRITERIO 03/13 emitido por. el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion Pablica
y Proteccion de Datos, el cual se transcribe para mayor referencia: '

Bases de datos. Deberé otorgarse acceso a las mismas, en el .formato en el que obren en los archivos
de los sujetos obligados, a fin de garantizar la libre explotacion, manipulacién y reutilizacion de la
informacién que contienen. Uno de los objetivos de. la. Ley Federal de.Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica Gubernamental; previstoen el articulo 4, fraccion I, es garantizar el acceso a la informacion
en posesion de los sujetos obligados. En este sentido, al amparo de la Ley es posible solicitar acceso a la
informacion contenida en documentos, ‘en el sentido-més. amplio, del.término, en el formato en el que se
encuentren en los archivos de las dependencias y entidades, el cual puéa‘e’ ser escrifo, impreso, sonoro, visual,
electronico, informético u holografico, de conformidad!con fo-dispuesto en las fracciones Ill y V del articulo 3 de
la Ley. En este contexto y de conformidad con lo dispuestoen el articulo 42 de dicho ordenamiento legal que
establece que_las_dependencias y entidades estan obligadas a proporcionar la_informacién que_se
encuentra en sus archivos, en la forma en que lo permita el documento de que se trate, anfe solicitudes
de acceso en fas que se requieran bases de datos, o'informacién pblica contenida en éstas, debera otorgarse
acceso a las mismas, por tratarse de documentos en archivo ‘electronico a partir de los cuales' se recoge,
genera, transforma o conserva informacion de, los sujetos obligados. La-entrega de dicha informacién no
constituye la elaboracién de un documento ad hoc; ni resulta una carga para las auforidades, pues
consiste, simplemente, en poner a disposicién de los particulares las bases de datos, o el repositorio de
las mismas, en el formato en el que obran en sus archivos; garantizando a los solicitantes la libre
explotacion, manipulacion y reutilizacion de la informacién gubernamental.

Resoluciones

RDA 3891/12. Interpuesto en contra de la Secretaria de. Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacion. Comisionada Ponente Maria Elena Pérez-Jaén Zermefio.

RDA 1428/12. Interpuesto en contra de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.
Comisionado Ponente Angel Trinidad Zaldivar. '

0180/11. Interpuesto en contra de la Secretaria de Educacién Publica. Comisionado Ponente Angel Trinidad
Zaldivar.

3237/10. Interpuesto en contra del Registro Agrario Nacional. Comisionada Ponente Maria Marvan Laborde.
1632/08 y acumulado. Interpuestos en contra de la Comisién Nacional para el Desarrollo de los Pueblos
Indigenas. Comisionado Ponente Juan Pablo Guerrero Amparén.

Criterio 3/13

Monterrey 33, Col. Roma Norte, Del. Cuauhtémoc, Ciudad México, C.P. 06700,
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Finalmente, respecto a “...nuevos hospitales y clinicas de atencion médica en los sectores publico y
privado por ejemplo, hospitales, centros de salud, clinicas de atencién medica hospitalaria, consultorios
de especialidades medicas, centros de investigaciones biomedicas en los estados de morelos, puebla,
tlaxcala y veracruz..”, le informo que NO se advirtio _resultado alguno. Por lo que se colige que dicha
informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion, Pablica, en' correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...” (sic)

C) Respecto aa solicitud marcada con el folio 1215100200617
La Comision de Autorizacion Sanitaria proporciont la siguients informacion:

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

“...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley,-a la Ley Organica de la Administracion Piblica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere
el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los
establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIlI, XIV, XXH, XX,
XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta dltima salvo por lo que se
refiere a personas, a través de.un érgano desconcentrado que-se denominara Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.). :

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

il Expe'dfr, prorrogar o revocar Ia§ autoriz_ac_ibneé sanitarias relacionadas con las materias a que
se refiere el articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento;...” (Sic). ;
Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Séﬁﬂa'ria*'rea!izo la bsqueda-exhaustiva en los archivos fisicos y
electronicos de esta Unidad Administrativa respecto de la.informacion requerida y de la cual se puede advertir
como resultado la INEXISTENCIA de la informacion solicitada  como NADRO,.S.A. DE C.V., lo anterior con
fundamento en el Articulo 141, Fracc. Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica
en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion
y Proteccion de Datos.

Por lo que con la finalidad de privilegiar el principio de méaxima publicidad y disponibilidad de la informacion en
posesion de ésta Comision Federal, se le comunica que la empresa Nadro, S.A.P.l. DE C.V., se encuentra
como propietaria del establecimiento Nadro, S.A. de C.V., de la bisqueda exhaustiva en los archivos fisicos y
electronicos de esta Unidad Administrativa, se encontré que la empresa NADRO, S.A.P.| de C.V., tiene
registrados ante esta Comision Federal los siguientes avisos de funcionamiento para Almacén de Dispositivos

Médicos. Lo anterior en términos del articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pablica.

| Establecimi i Entid i
Establecimi oo Calle Colonta MU iplo  Localidad | Giro Clas Giro Sub Giro

Propietario
P ento ! ) _ Federativa
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Demostrando con'lo anterior, que esta autoridad obligada cumpliendo-con la-normatividad vigente y aplicable,
realizo la busqueda exhaustiva en la Unidad Administrativa, tanto en sus-archivos fisicos:como electronicos, sin
que en ellos se localizara la totalidad de la informacion requerida, puesto que no cuenta con la totalidad de Ia
informacion ya que la misma no ha sido generada, por lo que se confirma-la INEXISTENCIA PARCIAL de la
parte no proporcionada de la informacion. relativa: a’ la- solicitudes- 1215100126417, 1215100128117,
1215100200617, por lo que este Comité estima obligatorio remitir alinteresado copia del oficio en el que se
sefiala la inexistencia parcial de la informacion requerida’y se remita la informacion localizada de la solicitud.

RESUELVE

PRIMERO.- Este Comité de Transparencia en su Trigésima Segunda Sesion Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en el considerando tercero de la presente resolucion, la INEXISTENCIA de la informacion
de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.
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SEGUNDO.- Este Comité de Transparencia en su Trigésima Segunda Sesion Extraordinaria, confirma en los
terminos establecidos en el considerando cuarto de la presente resolucion, la INEXISTENCIA PARCIAL de la
informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

TERCERO.- Notifiquese la presente resolucion,al peticionario y a las Unidades Administrativas correspondientes,
por conducto de la Unidad de Transparencia de la’ Comision..Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, poniéndose a disposicion del solicitante para consulta el documento original debidamente firmado de
la resolucion en las oficinas de'la citada Unidad, con relacion a'la-solicitud de acceso a la'informacion de mérito
para los efectos conducentes; L:a presente resolucién se expide por duplicado, conservandose un ejemplar en la
Unidad de Transparencia para consulta publica y el segundo en los archivos del Comité de Transparencia y en
su oportunidad, asimismo la presente debe ingresarse a la pagina eléctronica correspondiente, a fin de poder ser

consultada por los peticionarios, ya que lamisma constituye informacién pablica:. *

Asi lo resuelven'y firman los integrantes del Comité 'de Transparencia de Ja Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, Ing. Carlos Jesus Calderon Beylan, Secretario-General y Suplente del Presidente del
Comité de Transparencia; Lic. Alma Delia Garcia Ramirez, Titular-del Area de Auditoria para Desarrollo y
Mejora de la Gestion Publica y Suplente del Titular del Organo Interno:de Control en la COFEPRIS para fines del
Comité de Transparencia; y Lic, Carlos Jess Yadir Lizardi Alvarez, Coordinador. General Juridico y-Consultivo y
Titular de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

LIC./ALMA DELIA GARCIA RAMIREZ=S,
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