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

RESULTANDOS

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101207017:

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

"..POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS TRAMITADAS POR LAS PERSONAS
MORALES: 1) RICHER GEDEON VEGYESZETI GYAR NYILANOSAN MUKUDU RT (TAMBIEN
IDENTIFICADA POR SU NOMBRE ABREVIADO: "RICHTER GEDEON NYRT"); 2) GEDEON RICHTER
NYRT. 3) GEDEON RICHTER PLC Y 4) GEDEON RICHTER MEXICO, S.A.P.I. DE C.V., RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA
A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR
LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO 2. PRINCIPIO ACTIVO(S) 3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 4.
FECHA DE INGRESO DE L SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA
DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO
SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO  NOTA: SE HAN OMITIDO
INTENCIONALMENTE ALGUNOS ACENTOS Y TILDES EN LAS RAZONES O DENOMINACIONES
SOCIALES DE LA PERSONA MORAL SOBRE LA CUAL SE SOLICITA INFORMACION DEBIDO A QUE
EL SISTEMA DE SOLICITUD DE INFORMACION DEL SITIO "INFOMEX" NO PERMITE CONCLUIR LA
SOLICITUD SI SE INCLUYEN DICHAS TILDES Y/O ACENTOS...." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/15727/2017 |a Comisién de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta
a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

*...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del andlisis de la expresion documental del
contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester sefalar, 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 o 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 sefalan 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 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 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: X, X1v, XX, XXIll, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXV, esta dltima salvo por lo que se

refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominaré Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.). :

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:
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. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se refiere el
Articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento:...” (Si

En razén de lo anterior, se informa que esta Comision de Autorizacion Sanitaria, realizé el analisis del contenido de la
presente solicitud con la finalidad de localizar la expresion documental requerida y de la busqueda exhaustiva en sus
archivos fisicos y electrénicos y en el Sistema Integral de Informacion para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios de
esta Unidad Administrativa, se advierte lo siguiente:

nimero de registro principios activos distintiva y genérica forma farmacéutica | fecha de ingreso de solicitud estatus

1633004D410007 | DROSPIRENONQ/ETINILESTRADIOL 19/10/2016 i EVALUACION
173300404D0009 | SIBILLA Y DIENOGEST/ETINILESTRADIOL | TABLETA 15/05/2017 | OTORGADO

JMM

En cuanto a la "forma farmacéutica y formulacion®, respecto al nimero de tramite 1633004D410007 es necesario
determinar que la informacion no se puede otorgar, misma que se encuentra en evaluacion por parte de esta
Autoridad Sanitaria por lo que se advierte que dicha informacion es de Cardcter Reservado Ello es asl, toda vez que
se trata de un proceso administrativo de emision del Registro Sanitario por lo que no es posible otorgar la informacion
solicitada, en virtud de que la solicitud en comento se encuentra en Proceso de Evaluacion por parte de esta Autoridad
Sanitaria, el cual no ha concluido; por lo que en este sentido no es posible otorgar la informacion solicitada, lo anterior
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 110 fraccién VIl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica, mismo que para mayor precision al tenor establece lo siguiente:

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

()

VIIl. La que contenga las opiniones, recomendaciones o puntos de vista que formen parte del proceso deliberativo de
los Servidores Publicos, hasta en tanto no sea adoptada la decision definitiva, la cual debera estar documentada..."

En correlacion con lo anterior también resulta aplicable por analogia al caso en concreto, el numeral Vigésimo Noveno
de los "Lineamientos para la clasificacion y desclasificacion de la informacién de las dependencias y entidades de la
Administracion Publica Federal’, el cual a la letra establece lo siguiente: "Vigésimo noveno. De conformidad con el
articulo 113, fraccion X de la Ley General, podra considerarse como informacion reservada, aquella que de divulgarse
afecte el debido proceso al actualizarse los siguientes elementos:

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

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

I, Que la informacion no sea conocida por la contraparte antes de la presentacién de la misma en el proceso, y
V. Que con su divulgacion se afecte la oportunidad de llevar a cabo alguna de las garantias del debido
proceso." (sic)

En el caso de procesos deliberativos cuya decision sea impugnable, ésta se considerara adoptada de manera
definitiva una vez que haya transcurrido el plazo respectivo sin que se haya presentado dicha impugnacion.

También se considera que se ha tomado la decision definitiva en un proceso deliberativo, cuando a juicio del
responsable de tomar dicha decision, se considere que aquél ha quedado sin materia o cuando por cualquier otra
causa no se contintie con su desarrollo.

En el caso de que la solicitud de acceso se tumne a una unidad administrativa distinta de la responsable de tomar la
decision definitiva y se desconozca si ésta ha sido adoptada, la unidad receptora debera consultar a la responsable, a
efecto de determinar si es procedente otorgar el acceso a la informacion solicitada."
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Por lo anteriormente sefialado, la divulgacién de la informacion representa un riesgo real, demostrable e identificable
de perjuicio significativo al interés publico o a la seguridad nacional; lo anterior, encuentra sus motivaciones en los
siguientes elementos demostrables:

El riesgo real, consiste en proporcionar informacion clasificada considerada como reservada con forme a la ley, que al
revelar informacion contravendria por lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VI, VIII, IX y X; lo que seria susceptible
de valoracién en medios ajenos a los que emitirian el fallo correspondiente, lo que implicaria una responsabilidad
administrativa por incumplimiento a las obligaciones que impone la Funcién Publica por parte de los servidores
publicos y la citada Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, toda vez que la solicitud
16633004D410007 se encuentra en Proceso de Evaluacion, por parte de esta autoridad sanitaria.

El riesgo demostrable, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como reservada por disposicion
expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta Autoridad, debiéndose tomar en consideracion que
de difundirse la informacién solicitada, se contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VI, X y XI de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Plblica lo que ademas ocasionaria una responsabilidad
administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en |a citada ley, tan es
asi que el procedimiento se encuentra sub jidice, esto es, alin se encuentra pendiente de resolucion por parte del
Organo Administrativo y el resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya causado estado;
adicionalmente la misma alude que la informacion proporcionada deberia ser autorizada por parte de la persona fisica
o moral que pretende obtener el registro sanitario o la autoridad sanitaria la que tendria que otorgar el consentimiento
para revelar la informacion, es aplicable la siguiente tesis jurisprudencial:

Instancia: Tribunales Colegiados de Circuito Tipo de Tesis: Aislada
Fuente; Gaceta del Semanario Judicial de la Federacién

Libro 29, Abril de 2016, Tomo 1lI

Materia(s): Administrativa

Tesis: .10.A.E. 134 A (10a.)

Pagina: 2551

SECRETO COMERCIAL. SUS CARACTERISTICAS.

La informacion sobre la actividad economica de una empresa es un secreto comercial que debe ser protegido,
especialmente cuando su divulgacion pueda causarle un perjuicio grave. Como ejemplos, cabe citar la informacion
tecnica y financiera, la relativa a los conocimientos técnicos de una empresa, los métodos de evaluacion de costos, los
secretos y procesos de produccion, las fuentes de suministro, las cantidades producidas y vendidas, las cuotas de
mercado, bases de datos de clientes y distribuidores, comercial y de ventas, estructura de costos y precios. Lo
anterior, con base en la Ley de la Propiedad Industrial, el Tratado. de Libre Comercio de América del Norte y lo
previsto por la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual.

El riesgo identificable, se origina por el hecho de que los datos contenidos en el expediente administrativo
16633004D410007 en curso concierne a un proceso deliberativo que de conocerse podria incidir en la valoracion de
pruebas dentro del Proceso de Evaluacién, ademas de que contiene informacion sobre la forma farmacéutica y la
formulacion, (articulo 194 bis de la Ley General de Salud), como lo marca el peticionario en el numeral (3),
entendiéndose en este sentido que el insumo del que se pretende obtener el Registro Sanitario forma parte de la
actividad economica de la empresa con denominacion social Gedeon Richter México S.A.P.I DE C.V.; y por ende es
un secreto comercial que debe ser protegido por la ley, especialmente cuando su divulgacién puede producir u
causarle un perjuicio grave; ademas si de publicarse cualquiera de esos datos se puede poner en riesgo el Debido
Proceso y la violacion al Secreto Comercial.

La clasificacion de la informacion, radica en que de hacerse Publica constituiria una flagrante violacion, a el derecho
del Debido Proceso legal consagrado en el articulo 14 constitucional, en la parte relativa a "las formalidades
esenciales del procedimiento” esto implica necesariamente que los procedimientos que se tramitan deben ser
conforme a las disposiciones procesales exactamente aplicables al caso concreto”, pues de lo contrario se transgrede
el derecho positive y, por ende, se actualiza la violacion a la citada garantia.

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris

%



JMM

Comisiin Feders! ;:.mk ;!.?1 f%ma« s.:f‘%x

P contra Riesgos Sandanos
Por los términos anteriormente expuestos y de conformidad con lo establecido en el articulo 111 de la ley Federal de
Transparencia y Acceso a la informacion Piblica, en correlacion con el articulo 104 de la Ley General de

Transparencia y Acceso a la informacion Publica, se procede a declarar la siguiente prueba de dafio:

Prueba de dafio

Conforme a los articulos 68, 97, 102, 109, 110 y 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, en correlacion con los articulos 102,104 y 110 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, asi como al ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Accesc a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia
de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas, publicado el
15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion.

El dafio presente, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como reservada por disposicion
expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta autoridad, debiéndose tomar en consideracion que
de difundirse la informacion solicitada, se contravendria con lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VIl de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, lo que ademas ocasionaria una responsabilidad
administrativa de los servidores ptiblicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley, tan es
asi que los procedimientos se encuentran en proceso de evaluacion, esto es, aln se encuentran en proceso
deliberativo por parte de esta Comision de Autorizacion Sanitaria.

El dafio probable, consiste en que la difusion de esta informacién al no ser adoptada una decision definitiva, esta
puede ser susceptible de emitirse en un sentido u otro, debido a que se encuentran sujetas a los elementos de prueba
0 en su caso el desahogo de las prevenciones realizadas por esta Autoridad Sanitaria al peticionario, las cuales
deberan cumplir con los requisitos sefialados en la Ley General de Salud. Lo cual, puede llegar a obstaculizar el
procedimiento administrativo de expedicion de los registros sanitarios en comento, debido a que estas solicitudes se
encuentran relacionadas con procedimientos deliberativos de los servidores publicos, dichas solicitudes integran
elementos probatorios que permiten a esta Autoridad comprobar una situacién determinada, desde luego concediendo
de manera previa la garantia de audiencia que tiene toda persona. El dafio especifico, radica en una flagrante
violacion, a el derecho de la proteccion de datos, prerrogativa consagrada en el articulo 6 constitucional, misma que
en su ambito de aplicacion no solo protege la informacion perteneciente a personas fisicas sino también las morales,
En este sentido el ejercicio del derecho a la informacion encuentra sus salvedades, por mandato expreso de la ley,
toda vez que la informacion al ser considerada como reservada no es factible de ser difundida siendo en este caso la
informacién solicitada, la cual unicamente pueden acceder aquellos quienes demuestren, fehacientemente, tener
interés juridico en el asunto.

Dicho lo anterior se colige que en caso-de proporcionar datos relacionados con la solicitud de registro sanitario en
comento se estaria violando lo dispuesto por la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en
este orden de ideas resulta preciso sefialar que el dafio que puede producirse con su publicidad es mayor que el
interés plblico de conocerla por lo tanto su divulgacion lesionaria el interés que protege.

Motivo por el cual se reserva la informacion relacionada con la contenida en su solicitud, por un periodo de 2 afios,
con fundamento en el articulo 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica.

Por lo que respecta al numeral (4) sobre la copia simple del Registro sanitario se pone a disposicion en Version
Publica 03 (tres) fojas Utiles del Registro Sanitario 201M2017, lo anterior de conformidad con lo establecido en los
articulos 98 fraccion Ill, 113 fraccion II, 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; en
concordancia con los numérales Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de
la informacién, asi como para la elaboracion de Versiones Publicas ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, toda vez que se testo informacion con
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caracter de confidencial por tratarse de datos industriales. En cuanto a los afios 2014 y 2015, NO se advirtio resultado
alguno, de registros sanitarios que se hayan otorgado; Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE,
lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, en correlacion con el CRITERIOS/O14-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos. Sin otro particular, le envié un saludo..." (Sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa inform¢ que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localiz6 la informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
03 (tres) fojas utiles en copia simple. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos
industriales y datos personales, los cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En
este sentido, se considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener 0 mantener una ventaja
competitiva 0 econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya
adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la
misma, la cual necesariamente deberd estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los
productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion
de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales. De acuerdo a lo anterior, se
observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizé la informacion solicitada
y proporciona el resultado de la busqueda. Sin embargo, de dicha informacion localizada no puede otorgar el
acceso a proceso administrativo de emision de registro sanitario, ya que es informacion que se encuentra sujeta
a procedimientos administrativos seguidos en forma de juicio y derechos del debido proceso, por lo que declara
la RESERVA de la informacion solicitada. De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa
informé que después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos
fisicos y electronicos con lo que cuenta, “NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacidn referida
por el particular”. Por lo que se llego 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 las unidades
administrativas referidas en parrafos anteriores eran la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus
atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité
analizo las respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada area,

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

Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101207117

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

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

2.- Através del oficio nimero CAS/3/0OR/15728/2017 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta
a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

*...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la expresion documental del contenido de la
solicitud de acceso a la informacién 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 regulacion, control y fomento sanitarios que conforme & la
presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal, y los demés ordenamientos aplicables fe corresponden a dicha
dependencia en las materias a que se refiere el articulo 30. de esfa Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de los
establecimienfos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIll, XIV, XXII, XX, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo
que se refiere a cadéveres y XXVII, esta ultima salvo por lo que se reflere a personas, a través de un 6rgano desconcentrado que se
denominara Comisién Federal para la Profeccion contra Riesgos Sanitarios..."(Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos
fisicos y electronicos con los que cuenta, respecto de "...UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADOQ "LEVONORGESTREL", YA
SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE
LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARI 4. FORMA
FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASi MISMO, EN CASO
DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO
RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO
SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO", de la cual se
desprende lo siguiente:

numero de ingreso | fecha de razon social registro denominacién | denominacion forma estatus
de tramite ingreso sanitario | distintiva genérica farmacéutica
| 1633004D410013 1012/2015 | SUNPHARMA DE 377M2016 | CHANDINI LEVONORGESTREL- | TABLETA VIGENTE
[ 1533004D410013 09/09/2016 | MEXICO SADECV ETINILESTRADIOL
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143300404C0008 11112/2014 | LEMERY SA DE CV 5-28'?;‘1-2015 SEASONIQUE | LEVONORGESTREL- | TABLETA VIGENTE

SSA ETINILESTRADIOL

153300404B0092 09/10/2015 | FARMACEUITICA 404M2015 | SEGFEMIOL | LEVONORGESTREL- | TABLETA VIGENTE
HISPANOAMERICANA, ETINILESTRADIOL
SADECV

14330040400054 | 01/07/2014 | LABORATORIOS 089M2015 | ALESSE-1 LEVONORGESTREL | TABLETA VIGENTE
LIOMONT SA DE CV

133300404D0083 07/08/2015 | SUNPHARMA DE 349M2016 | APARAJITA | LEVONORGESTREL | TABLETA VIGENTE

153300CT050280 MEXICO SA DE CV

[173300404M0146 12/10/2017 | INVESTIGACION - EN
FARMACEUTICA SA EVALUACION
DE CV

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

Por lo que, el Nimero de ingreso 173300404M0146, es necesario determinar que la informacion no se puede otorgar, misma que
se encuentra en evaluacion por parte de esta Autoridad Sanitaria por lo que se advierte que dicha informacion es de Caracter
Reservado. Ello es asi, toda vez que se trata de un proceso administrativo de emision del Registro Sanitario por lo que no es posible
otorgar la informacién solicitada, en virtud de que la solicitud en comento se encuentra en Proceso de Evaluacion por parte de esta
Autoridad Sanitaria, el cual no ha concluido; por lo que en este sentido no es posible otorgar la informacion solicitada, lo anterior de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VIl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
mismo que para mayor precision al tenor establece lo siguiente:

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

()

VIII. La que contenga las opiniones, recomendaciones o puntos de vista que formen parte del proceso deliberativo de los Servidores
Publicos, hasta en tanto no sea adoptada la decision definitiva, la cual debera estar documentada...”

En correlacién con lo anterior también resulta aplicable por analogia al caso en concreto, el numeral Vigésimo Noveno de los
“Lineamientos para la clasificacion y desclasificacion de la informacion de las dependencias y entidades de la Administracion
Publica Federal", el cual a la letra establece lo siguiente:

"Vigésimo noveno. De conformidad con el articulo 113, fraccion X de la Ley General, podra considerarse como informacion
reservada, aquella que de divulgarse afecte el debido proceso al actualizarse los siguientes elementos:
V. La existencia de un procedimiento judicial, administrativo o arbitral en tramite;
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VII. Que la informacion no sea conocida por la contraparte antes de la presentacion de la misma en el proceso, y
VIII. Que con su divulgacion se afecte la oportunidad de llevar a cabo alguna de las garantias del debido proceso." (sic)

En el caso de procesos deliberativos cuya decision sea impugnable, ésta se considerara adoptada de manera definitiva una vez que
haya transcurrido el plazo respectivo sin que se haya presentado dicha impugnacién.

También se considera que se ha tomado la decision definitiva en un proceso deliberativo, cuando a juicio del responsable de tomar
dicha decision, se considere que aquél ha quedado sin materia o cuando por cualquier otra causa no se contintie con su desarrollo.

En el caso de que la solicitud de acceso se turne a una unidad administrativa distinta de la responsable de tomar la decision

definitiva y se desconozca si ésta ha sido adoptada, la unidad receptora debera consultar a la responsable, a efecto de determinar si
es procedente otorgar el acceso a la informacién solicitada.”

Por lo anteriormente sefialado, la divulgacion de la informacion representa un riesgo real, demostrable e identificable de perjuicio

significativo al interés publico 0 a la seguridad nacional; lo anterior, encuentra sus motivaciones en los siguientes elementos
demostrables:

El riesgo real, consiste en proporcionar informacion clasificada considerada como reservada con forme a la ley, que al revelar
informacién contravendria por lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VI, VIII, IX y X; lo que seria susceptible de valoracion en
medios ajenos a los que emitirian el fallo correspondiente, lo que implicaria una responsabilidad administrativa por incumplimiento a
las obligaciones que impone la Funcion Publica por parte de los servidores publicos y la citada Ley Federal de Transparencia y

Acceso a la Informacién Publica, toda vez que la solicitud 173300404M0146 se encuentra en Proceso de Evaluacion, por parte de
esta autoridad sanitaria.

El riesgo demostrable, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como reservada por disposicion expresa de la
Ley, lo que representaria un acto indebido de esta Autoridad, debiéndose tomar en consideracion que de difundirse la informacion
solicitada, se contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VI, X y Xl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
informacién Pablica lo que ademas ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de
las obligaciones establecidas en la citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub judice, esto es, ain se encuentra
pendiente de resolucion por parte del Organo Administrativo y el resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya
causado estado; adicionalmente la misma alude que la informacion proporcionada deberia ser autorizada por parte de la persona
fisica o moral que pretende obtener el registro sanitario o la autoridad sanitaria la que tendria que otorgar el consentimiento para
revelar la informacién, es aplicable la siguiente tesis jurisprudencial:

Epoca: Décima

Epoca Registro:

2011574

Instancia: Tribunales Colegiados de Circuito

Tipo de Tesis: Aislada

Fuente: Gaceta del Semanario Judicial de la Federacion
Libro 29, Abril de 2016, Tomo il

Materia(s): Administrativa

Tesis: .10.A.E.134 A (10a.)

Pagina: 2551

SECRETO COMERCIAL. SUS CARACTERISTICAS.

La informacion sobre la actividad econémica de una empresa es un secreto comercial que debe ser protegido, especialmente
cuando su divulgacién pueda causarle un perjuicio grave. Como ejemplos, cabe citar la informacion técnica y financiera, la relativa a
los conocimientos técnicos de una empresa, los métodos de evaluacion de costos, los secretos y procesos de produccion, las
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fuentes de suministro, las cantidades producidas y vend|das las cuotas de mercado, bases de datos de chenles y distribuidores,
comercial y de ventas, estructura de costos y precios. Lo anterior, con base en la Ley de la Propiedad Industrial, el Tratado de Libre
Comercio de América del Norte y lo previsto por la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual.

El riesgo identificare, se origina por el hecho de que los datos contenidos en el expediente administrativo 173300404M0146 en
curso concierne a un proceso deliberativo que de conacerse podria incidir en la valoracion de pruebas dentro del Proceso de
Evaluacién, y por ende es un secreto comercial que debe ser protegido por la ley, especialmente cuando su divulgacion puede
producir u causarle un perjuicio grave; ademas si de publicarse cualquiera de esos datos se puede poner en riesgo el Debido
Proceso y la violacion al Secreto Comercial. La clasificacion de la informacion, radica en que de hacerse Piblica constituiria una
flagrante violacion, a el derecho del Debido Proceso legal consagrado en el articulo 14 constitucional, en la parte relativa a "las
formalidades esenciales del procedimiento” esto implica necesariamente que los procedimientos que se tramitan deben ser
conforme a las disposiciones procesales exactamente aplicables al caso concreto”, pues de lo contrario se transgrede el derecho
positivo y, por ende, se actualiza la violacion a la citada garantia.

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

Prueba de dafio

Conforme a los articulos 68, 97, 102, 109, 110 y 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, en
correlacién con los articulos 102, 104 y 110 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, asi como al
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Piblica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracion de versiones publicas, publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion.

El dafo presente, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como reservada por disposicion expresa de la Ley,
lo que representaria un acto indebido de esta autoridad, debiéndose tomar en consideracion que de difundirse la informacion
solicitada, se contravendria con lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VIIi de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, lo que ademas ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores piblicos por incumplimiento
de las obligaciones establecidas en la citada ley, tan es asi que los procedimientos se encuentran en proceso de evaluacion, esto
es, aun se encuentran en proceso deliberativo por parte de esta Comision de Autorizacion Sanitaria.

El dafio probable, consiste en que la difusion de esta informacion al no ser adoptada una decision definitiva, esta puede ser
susceptible de emitirse en un sentido u otro, debido a que se encuentran sujetas a los elementos de prueba o en su caso el
desahogo de las prevenciones realizadas por esta Autoridad Sanitaria al peticionario, las cuales deberan cumplir con los requisitos
sefialados en la Ley General de Salud. Lo cual, puede llegar a obstaculizar el procedimiento administrativo de expedicion de los
registros sanitarios en comento, debido a que estas solicitudes se encuentran relacionadas con procedimientos deliberativos de los
servidores pablicos, dichas solicitudes integran elementos: probatorios que permiten a esta Autoridad comprobar una situacion
determinada, desde luego concediendo de manera previa la garantia de audiencia que tiene toda persona. El dafio especifico,
radica en una flagrante violacién, a el derecho de la proteccion de datos, prerrogativa consagrada en el articulo 6 constitucional,
misma que en su ambito de aplicacion no solo protege la informacion perteneciente a personas fisicas sino también las morales, En
este sentido el ejercicio del derecho a la informacion encuentra sus salvedades, por mandato expreso de Ia ley, toda vez que la
informacion al ser considerada como reservada no es factible de ser difundida siendo en este caso la informacion solicitada, la cual
unicamente pueden acceder aquellos quienes demuestren, fehacientemente, tener interés juridico en el asunto.

Dicho lo anterior se colige que en caso de proporcionar datos relacionados con la solicitud de registro sanitario en comento se
estaria violando lo dispuesto por |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en este orden de ideas resulta

preciso sefialar que el dafio que puede producirse con su publicidad es mayor que el interés plblico de conocerla por lo tanto su
divulgacion lesionaria el interés que protege.
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Motivo por el cual se reserva la informacion relacionada con la contenida en su solicitud, por un periodo de 2 afios, con fundamento
en el articulo 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica. Por lo que respecta a la a la copia simple
le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de la informacién en los archivos fisicos y
electronicos, con que cuenta, de la cual se pone a disposicion Versién Piblica 15 (Quince) fojas utiles, correspondientes a los
Registros Sanitarios 377M2016 SSA, 528M2015 SSA, 404M2015 SSA y 089M2015 SSA y 349M2016. De lo anterior de
conformidad con lo establecido en los articulos 98 fraccion I1l, 113 fraccion I, 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica; en concordancia con los numérales Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracién de Versiones Piblicas ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, toda vez que se testd informacion con caracter de confidencial
por tratarse de datos industriales.

En cuanto a los afios 2014 y 2016, NO se advirtio resultado alguno, de solicitudes de registros sanitarios; 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 014-17, emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos.

Cabe sefialar que la busqueda se realizé a partir de la fecha 01 enero de 2014 hasta el 15 de enero de 2018 en la que se da
respuesta a la presente solicitud..." (Sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizé la informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
15 (quince) fojas utiles en copia simple. Es importante precisar que la informacién testada es referente a
secretos industriales y datos personales, los cuales consisten en la informacion de la férmula del producto y
firmas. En este sentido, se considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una
ventaja competitiva o econémica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la
cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido
a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los
productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion
de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales. De acuerdo a lo anterior, se
observa que 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 cuenta, localizo la informacion solicitada
y proporciona el resultado de la bisqueda. Sin embargo, de dicha informacion localizada no puede otorgar el
acceso a proceso administrativo de emision de registro sanitario, ya que es informacion que se encuentra sujeta
a procedimientos administrativos seguidos en forma de juicio y derechos del debido proceso, por lo que declara
la RESERVA de la informacién solicitada. 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 lo que cuenta, “NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida
por el particular”. Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente las unidades
administrativas referidas en parrafos anteriores eran la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus
atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité
analiz6 las respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacién en determinada area,
asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en
cuenta.
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Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101208017:

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

“...POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS DENOMINADOS "ETINILESTRADIOL" Y "DIENOGEST", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
COMBINACION CON CUALQUIER. OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE
DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA
CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 6. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 7. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD
DE REGISTRO SANITARIO 8. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 9.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 10. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO
SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE,
LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 5. DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO: SOLICITADO 6. FECHA DE
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 7. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO
8. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO...” (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/15729/2017 la Comision de Autorizacién Sanitaria, remitié la respuesta
a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

“...En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la expresion documental del
contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con
antelacion es competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable
de contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi

como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra riesgos Sanitarios, los
cuales senalan lo siguiente:

"..ARTICULQ 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 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 I, en lo relativo al control y vigilancia de fos
establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIll, XIV, XXII, XXIll, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo
por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta Ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un 6rgano desconcentrado
que se denominara Comisién Federal para la Proteccion confra Riesgos Sanitarios..."(Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacion 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;..." (Si

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los
archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, respecto de "...UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS SOLICITUDES
DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS DENOMINADOS "ETINILESTRADIOL" Y
"DIENOGEST", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO
ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
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INFORMACION: 6. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINAC!ON SOCIAL DEL SOLICITANTE 7, NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 8. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 9. FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 10, ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES
DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA
RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 5. DENOMINACION DISTINTIVA DEL
PRODUCTO SOLICITADO 6. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 7. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO
8. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO...", de la cual se desprende lo siguiente:

Namero de Fecha deRazén social Eegistro Denomina  |Denominacién Forma Estatus
ingreso de tramite fingreso anitario cién geneérica farmacéutica
distintiva
17330040400012  03/04/2017  WYETH, S. DE R.L. En
DEC.V. Evaluacion
163300404M0095  21/09/2016 Investigacion 035M2017 SSA| ORALIA Dienogest/Etinil TABLETA Aprobado
Farmaceutica, S.A. estradiol
de C.V.
173300404D0009  [15/05/2017  |GEDEON RICHTER[P01M2017 SSA| SIBILLA Dienogest TABLETA Otorgado
MEXICO S.API.DE Etinilestradiol
C.V.
143300404C0008  124/02/2016 ITitular: 528M2015 D.D. Levonorgestrel/Etinil TABLETA Otorgado
lLemery, SA.de C.V SEASO estradiol
INIQUE
153300CT050313  08/08/2016 BAYER DE|123M2016 APLEEK gestodeno etinilestradiol| PARCHE Vigente
MEXICO, SA DE PATCH
C.V.
16330040400017  [11/05/2016 | ABORATORI  OS487M2016 LUMINA DIENOGEST TABLETA Vigente
LIOMONT SA DE NCE
CcV

En cuanto a la "a la Denominacion distintiva, Denominacion genérica y forma farmacéutica *, en relacion al
nimero de ingreso de tramite 17330040400012, es necesario determinar que la informacion no se puede otorgar,
mismo que se encuentra en evaluacion por parte de esta Autoridad Sanitaria por lo que se advierte que dicha
informacion es de Cardcter Reservado. Ello es asi, toda vez que se trata de un proceso administrativo de emision del
Registro Sanitario por lo que no es posible otorgar la informacion solicitada, en virtud de que la solicitud en comento se
encuentra en Proceso de Evaluacion por parte de esta Autoridad Sanitaria, el cual no ha concluido; por lo que en este
sentido no es posible otorgar la informacién solicitada, lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el articulo 110
fraccion VIl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, mismo que para mayor precision al
tenor establece lo siguiente:

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

VIll. La que contenga las opiniones, recomendaciones o puntos de vista que formen parte del proceso
deliberativo de los Servidores Piblicos, hasta en tanto no sea adoptada la decision definitiva, la cual debera
estar documentada..."

En correlacion con lo anterior también resulta aplicable por analogia al caso en concreto, el numeral Vigésimo Noveno
de los "Lineamientos para la clasificacion y desclasificacion de la informacién de las dependencias y entidades de la
Administracion Publica Federal", el cual a la letra establece lo siguiente:

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

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

X Que el sujeto obligado sea parte en ese procedimiento;

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

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

proceso."(sic)
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En el caso de procesos deliberativos cuya decision sea impugnable, ésta se considerara adoptada de manera
definitiva una vez que haya transcurrido el plazo respectivo sin que se haya presentado dicha impugnacion.

También se considera que se ha tomado la decision definitiva en un proceso deliberativo, cuando a juicio del
responsable de tomar dicha decision, se considere que aguél ha quedado sin materia o cuando por cualquier
ofra causa no se continie con su desarrollo,

En el caso de que la solicitud de acceso se turne a una unidad administrativa distinta de la responsable de
tomar la decision definitiva y se desconozca si ésta ha sido adoptada, la unidad receptora debera consultar a la
responsable, a efecto de determinar si es procedente otorgar el acceso a la informacion solicitada.”

Por lo anteriormente sefialado, la divulgacion de la informacion representa un riesgo real, demostrable e identificable
de perjuicio significativo al interés piblico o a la seguridad nacional; lo anterior, encuentra sus motivaciones en los
siguientes elementos demostrables:

El riesgo real, consiste en proporcionar informacion clasificada considerada como reservada con forme a la ley, que al revelar
informacion contravendria por lo dispuesto en el articulo 110fraccion VI, VI, IX y X; lo que seria susceptible de valoracion en medios
ajenos a los que emitirian el fallo correspondiente, lo que implicaria una responsabilidad administrativa por incumplimiento a las
obligaciones que impone la Funcion Publica por parte de los servidores publicos y la citada Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, toda vez que el nimero de ingreso de tramite 17330040400012 se encuentra en Proceso de Evaluacién, por
parte de esta autoridad sanitaria.

El riesgo demostrable, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como reservada por disposicion expresa de la
Ley, lo que representaria un acto indebido de esta Autoridad, debiéndose tomar en consideracion que de difundirse la informacion
solicitada, se contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VI, X y Xl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
informacion Publica lo que ademés ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores pablicos por incumplimiento de las
abligaciones establecidas en la citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub judice, esto es, ain se encuentra
pendiente de resolucion por parte del Organo Administrativo y el resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya
causado estado; adicionalmente la misma alude que la informacion proporcionada deberia ser autorizada por parte de la persona fisica
o moral que pretende obtener el registro sanitario o la autoridad sanitaria la que tendria que otorgar el consentimiento para revelar la
informacién, es aplicable la siguiente tesis jurisprudencial:

Epoca: Décima Epoca Registro: 2011574

Instancia: Tribunales Colegiados de Circuito Tipo de Tesis: Aislada
Fuente: Gaceta del Semanario Judicial de la Federacion

Libro 29. Abril de 2016. Tomo Ill

Materia(s): Administrativa

Tesis: 1.10.AE. 134 A (10a.)

Pégina: 2551

SECRETO COMERCIAL. SUS CARACTERISTICAS.

La informacién sobre la actividad econémica de una empresa es un secreto comercial que debe ser protegido, especiaimente
cuando su divulgacion pueda causarle un perjuicio grave. Como ejemplos, cabe citar la informacion técnica y financiera, la relativa a
los conocimientos técnicos de una empresa, los métodos de evaluacion de costos, los secretos y procesos de produccion, las
fuentes de suministro, las cantidades producidas y vendidas, las cuotas de mercado, bases de datos de clientes y distribuidores,
comercial y de ventas, estructura de costos y precios. Lo anterior, con base en la Ley de la Propiedad Industrial, el Tratado de Libre
Comercio de América del Norte y lo previsto por la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual.

El riesgo identificable, se origina por el hecho de que los datos contenidos en el expediente administrativo 17330040400012 en curso
concierne a un proceso deliberativo que de conocerse podria incidir en la valoracion de pruebas dentro del Proceso de Evaluacion,
ademas de que contiene informacion sobre la forma farmacéutica denominacion distintiva y denominacion genérica (articulo 194
bis de la Ley General de Salud), entendiéndose en este sentido que el insumo del que se pretende obtener el Registro Sanitario forma

parte de la actividad economica de la empresa con denominacion social DL MEDICA S.A. DE C.V.; y por ende es un secreto comercial
que debe ser protegido
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por la ley, especialmente cuando su divulgacion puede producir u causarle un perjuicio grave; ademas si de publicarse cualquiera de
esos datos se puede poner en riesgo el Debido Proceso y la violacion al Secreto La clasificacion de la informacion., radica en que de
hacerse Publica constituiria una flagrante violacion, a el derecho del Debido Proceso legal consagrado en el articulo 14
constitucional, en la parte relativa a “las formalidades esenciales del procedimiento" esto implica necesariamente que los
procedimientos que se tramitan deben ser conforme a las disposiciones procesales exactamente aplicables al caso
concreto”,

pues de lo contrario se transgrede el derecho positivo y, por ende, se actualiza la violacion a la citada garantia.

Por los términos anteriormente expuestos y de conformidad con lo establecido en el articulo 111 de la ley Federal de Transparencia y

Acceso a la informacién Publica, en correlacion con el articulo 104 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacion
Publica, se procede a declarar la siguiente prueba de dafio:

Prueba de dafio

Conforme a los articulos 68, 97,102, 109, 110 y 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, en correlacion con los articulos 102, 104 y 110 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Plblica, asi como al ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia
de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas, publicado el
15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion.

El dafio presente, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como reservada por disposicion
expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta autoridad, debiéndose tomar en consideracion que
de difundirse la informacion solicitada, se contravendria con lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VIIl de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, lo que ademéas ocasionaria una responsabilidad
administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley, tan es
asi que los procedimientos se encuentran en proceso de evaluacion, esto es, ain se encuentran en proceso
deliberativo por parte de esta Comisién de Autorizacién Sanitaria.

El dafio probable, consiste en que la difusion de esta informacion al no ser adoptada una decision definitiva, esta puede ser
susceptible de emitirse en un sentido u otro, debido a que se encuentran sujetas a los elementos de prueba en su caso el
desahogo de las prevenciones realizadas por esta Autoridad Sanitaria al peticionario, las cuales deberan cumplir con los requisitos
sefialados en la Ley General de Salud. Lo cual, puede llegar a obstaculizar el procedimiento administrativo de expedicion de los
registros sanitarios en comento, debido a que estas solicitudes se encuentran relacionadas con procedimientos deliberativos de los
servidores publicos, dichas solicitudes integran elementos probatorios que permiten a esta Autoridad comprobar una situacién
determinada, desde luego concediendo de manera previa la garantia de audiencia que tiene toda persona. El dafio especifico,
radica en una flagrante violacion, a el derecho de la proteccion de datos, prerrogativa consagrada en el articulo 6 constitucional,
misma que en su ambito de aplicacion no solo protege la informacién perteneciente a personas fisicas sino también las morales.
En este sentido el ejercicio del derecho a la informacion encuentra sus salvedades, por mandato expreso de la ley, toda vez que la
informacién al ser considerada como reservada no es factible de ser difundida siendo en este caso la informacién solicitada, la cual
Unicamente pueden acceder aquellos quienes demuestren, fehacientemente, tener interés juridico en el asunto.

Dicho lo anterior se colige que en caso de proporcionar datos relacionados con la solicitud de registro sanitario en violando lo dispuesto por
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, en este orden de ideas resulta preciso sefialar que el dafio que puede
producirse con su publicidad es mayor que el interés pablico de conocerla por lo tanto su divulgacion lesionaria el interés que protege.

Motivo por el cual se reserva la informacion relacionada con la contenida en su solicitud, por un periodo de 2 afios, con fundamento en el
articulo 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica.

Por lo que respecta a la copia simple del Registro Sanitario con el principio activo denominado " ETINILESTRADIOL" Y
"DIENOGEST", le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva de la informacion en los
archivos fisicos y electronicos, con que cuenta, de la cual se pone a disposicion Versién Piblica 15 (Quince) fojas dtiles,
correspondientes a los Registros Sanitarios 035M2017 SSA, 201M2017 SSA, 528M2015 SSA 123M2016 y 487M2016, De lo anterior
de conformidad con lo establecido en los articulos 98 fraccion IIl, 113 fraccion y 11, 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica; en concordancia con los numérales Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la
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informacion, asi como para la elaboracién de Versiones Publicas ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Piblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de
abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, toda vez que se testé informacion con caracter de confidencial por tratarse de datos
industriales.

En cuanto a los afios 2014 NO se advirtio resultado alguno, de solicitudes de registros sanitarios; 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 014-17, emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos..." (Sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizo la informacion solicitada y otorg el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
15 (quince) fojas utiles en copia simple. Es importante precisar que la informacion testada es referente a
secretos industriales y datos personales, los cuales consisten en la informacion de la férmula del producto y
firmas. En este sentido, se considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una
ventaja competitiva 0 economica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la
cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido
a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los
productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion
de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales. De acuerdo a lo anterior, se
observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado una biisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizé la informacion solicitada
y proporciona el resultado de la bisqueda. Sin embargo, de dicha informacion localizada no puede otorgar el
acceso a proceso administrativo de emision de registro sanitario, ya que es informaciéon que se encuentra sujeta
a procedimientos administrativos seguidos en forma de juicio y derechos del debido proceso, por lo que declara
la RESERVA de la informacion solicitada. De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa
informé que después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos
fisicos y electrénicos con lo que cuenta, “NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida
por el particular”. Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente las unidades
administrativas referidas en parrafos anteriores eran la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus
atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité
analizo las respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada area,

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

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101219217:

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

“...Por este medio solicito a esta institucion, copia fotostéatica de los siguientes nimeros de registros
sanitarios expedidos. 360M2017 381M2017 401M2017 421M2017 441M2017 461M2017 481M2017
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361M2017 382M2017 402M2017 422M2017 442M2017 462M2017 482M2017 362M2017 383M2017
403M2017 423M2017 443M2017 463M2017 483M2017 363M2017 384M2017 404M2017 424M2017
444M2017 464M2017 484M2017 364M2017 385M2017 405M2017 425M2017 445M2017 465M2017
4856M2017 365M2017 386M2017 406M2017 426M2017 446M2017 466M2017 486M2017 366M2017
387M2017 407M2017 427M2017 447M2017 467M2017 487M2017 367M2017 388M2017 408M2017
428M2017 448M2017 468M2017 488M2017 368M2017 389M2017 409M2017 429M2017 449M2017
469M2017 489M2017 369M2017 390M2017 410M2017 430M2017 450M2017 470M2017 490M2017
371M2017 391M2017 411M2017 431M2017 451M2017 471M2017 491M2017 372M2017 392M2017
412M2017 432M2017 452M2017 472M2017 492M2017 373M2017 393M2017 413M2017 433M2017
453M2017 473M2017 493M2017 374M2017 394M2017 414M2017 434M2017 454M2017 474M2017
494M2017 375M2017 395M2017 415M2017 435M2017 455M2017 475M2017 495M2017 376M2017
396M2017 416M2017 436M2017 456M2017 476M2017 496M2017 377M2017 397M2017 417M2017
437M2017 457M2017 477M2017 497M2017 378M2017 398M2017 418M2017 438M2017 458M2017
478M2017 498M2017 379M2017 399M2017 4192017 439M2017 459M2017 479M2017 499M2017
380M2017 400M2017 420M2017 440M2017 460M2017 480M2017 500M2017..." (Sic)

2.- Aftraves del oficio nimero CAS/3/OR/2949/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a
la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

“...Por lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva
de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, de la cual se pone a disposicion del peticionario
1 CD. Correspondiente a la version piblica de los registros sanitarios: 360M2017, 361M2017, 362M2017, 363M2017. 364M2017.
365M2017, 366M2017, 367M2017, 368M2017. 369M2017. 371M2017. 372M2017, 373M2017, 374M2017, 375M2017. 366M2017,
377M2017. 378M2017, 379M2017. 380M2017, 381M2017, 382M2017, 383M2017, 384M2017. 385M2017. 386M2017. 387M2017,
388M2017. 389M2017. 390M2017. 391M2017. 392M2017. 393M2017. 394M2017, 395M2017, 396M2017. 397M2017. 398M2017.
399M2017. 400M2017. 401M2017. 402M2017. 403M2017. 404M2017. 405M2017, 406M2017 y 407TM2017. Lo anterior, para ponerse
a disposicion del peticionario previo pago de derechos, lo anterior con fundamento en los términos establecidos en los articulos 98
fraccion I, 113 fraccion 11, 118, 138 y 145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, y de los articulos 82
y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, en concordancia con los numérales Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y
Desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de Versiones Plblicas, en correlacion con el criterio 13/13 emitido
por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos, toda vez que se testo Secretos Industriales por
ser informacién de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una temporalidad

determinada, informacién que sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores plblicos
facultados para ello.

Finalmente por lo que concieme a los registros: sanitarios: 421M2017 441M2017 461M2017 481M2017 422M2017 442M2017
462M2017 482M2017 423M2017 443M2017 463M2017 483M2017 421M2017 44M2017 464M2017 484M2017 425M0217 445M2017
465M2017 485M2017 426M2017 448M2017 466M2017 486M2017 427M2017 447M2017 467M2017 487M2017 408M2017
428M2017 448M2017 468M2017 488M2017 409M2017 429M2017 449M2017 469M2017 489M2017 410M2017 43M2017 450M2017
470M2017 490M2017 411M2017 431M2017 451M2017 471M2017 491M2017 412M2017 432M2017 452M2017 4822017
492M2017 413M2017 433M2017 453M2017 473M2017 493M2017 414M2017 434M2017 454M2017 474M2017 494M2017
415M2017 435M2017 455M2017 475M2017 495M2017 416M2017 436M2017 456M2017 476M2017 496M2017 417M2017
A37M2017 457M2017 477M2017 497M2017 418M2017 438M2017 458M2017 478M2017 498M2017 4192017 439M2017 4592017
479M2017 498M2017 420M2017 440M2017 460M2017 480M2017 500M2017, le informo que NO fueron expedidos por esta
Autoridad Sanitaria. 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 Informacién Pblica, en correlacién con el CRITERIO/00014-17 emitido
por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

N

En este sentido y considerando que la presente solicitud se encuentra relacionada con la solicitud con nimero de folio
1215101219217, le informo que esta Unidad Administrativa sigue recabando los expedientes en el archivo central y el archivo general
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aunado, al exceso de solicitudes de acceso a la informacion publica ingresadas con la misma tematica, asociado con el trabajo que
representa el analisis, reproduccion y testado de la informacién solicitada, esta unidad administrativa informa el siguiente calendario
de entrega de dicha informacién en CD, a efecto de dar cabal cumplimiento a la solicitud antes indicada

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localiz la informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constantes
en 01 (UNO) CD. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los
cuales consisten en la informacién de la formula del producto y datos personales como lo son las firmas del
representante legal del registro sanitario. En este sentido, y toda vez que la unidad administrativa en su caracter
de sujeto obligado se encuentra imposibilitado para atender la solicitud de mérito en la modalidad sefialada por
el interesado, toda vez que de hacerlo desviaria a los dictaminadores de su funcion substantiva dentro de los
plazos legales aplicables, con lo cual, se dejaria de cumplir el objeto y razon de existir de la COFEPRIS, la cual
consiste en la prevencion y atencion de los riesgos sanitarios, contribuyendo asi a la salud de la poblacion,
manifiesta que la entrega de la version plblica se proporcionara en parcialidades, por lo que se somete a

Primera y Unica entrega de la informacion 22 de marzo de 2018..." (Sic)

consideracion un CALENDARIO DE ENTREGA DE LA VERSION PUBLICA.

Punto 05 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101264517:

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

2.- A fravés del oficio numero CAS/3/OR/16426/2017 |a Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta

“...POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS TRAMITADAS POR LAS PERSONAS
MORALES: 1) RICHER GEDEON VEGYESZETI GYAR NYILANOSAN MUKUDU RT (TAMBIEN
IDENTIFICADA POR SU NOMBRE ABREVIADO: "RICHTER GEDEON NYRT'); 2) GEDEON RICHTER
NYRT; 3) GEDEON RICHTER PLC Y 4) GEDEON RICHTER MEXICO, S.A.P.l. DE C.V,, RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA
A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR
LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO 2. PRINCIPIO ACTIVO(S) 3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULAC;‘ON 4.
FECHA DE INGRESO DE L SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO ASi MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA
DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO
SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO  NOTA: SE HAN OMITIDO
INTENCIONALMENTE ALGUNOS ACENTOS Y TILDES EN LAS RAZONES O DENOMINACIONES
SOCIALES DE LA PERSONA MORAL SOBRE LA CUAL SE SOLICITA INFORMACION DEBIDO A QUE
EL SISTEMA DE SOLICITUD DE INFORMACION DEL SITIO "INFOMEX" NO PERMITE CONCLUIR LA
SOLICITUD SI SE INCLUYEN DICHAS TILDES Y/O ACENTOS..." (Sic)

a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versoé en lo siguiente:

JMM
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"...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de I expresion documental del
contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con
antelacion es competencia de esta Comision de Autorizacién Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como

el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra riesgos Sanitarios, los cuales
sefialan lo siguiente:

..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud gjerceré las atribuciones de regulacion, control y fomento sanitarios que conforme a la presente
Ley, a la Ley Organica de la Administracion 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; Xill, XIV, XXl XX, XXIV. XXV. XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a
cadaveres y XXVIl, esta ultima 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 Comision de Autorizacién Sanitaria:

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

En razon de lo anterior, se informa que esta Comision de Autorizacion Sanitaria, realizo el analisis del contenido de la
presente solicitud con la finalidad de localizar la expresion documental requerida y de la busqueda exhaustiva en sus

archivos fisicos y electronicos y en el Sistema Integral de Informacion para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios de esta
Unidad Administrativa, se advierte lo siguiente:

Numero de ingreso |Principios activos distintiva y| Forma farmacéutica Eecha de ingreso de| estatus

genérica olicitud
1633004 0410007 Drospirenona/Etinilestradiol 19-10-2016 EVALUACION
173300404D0009  Sibilla y Dienogest/Etinilestradiol| Tableta 15-05-2017 Otorgado

En cuanto a la "forma farmacéutica y formulacion”, respecto al nimero de tramite 1633004D410007 es necesario
determinar que la informacion no se puede otorgar, misma que se encuentra en evaluacion por parte de esta Autoridad
Sanitaria por lo que se advierte que dicha informacion es de Caréacter Reservado. Ello es asi, toda vez que se trata de un
proceso administrativo de emision del Registro Sanitario por lo que no es posible otorgar la informacion solicitada, en virtud
de que la solicitud en comento se encuentra en Proceso de Evaluacion por parte de esta Autoridad Sanitaria, el cual no ha
concluido; por lo que en este sentido no es posible otorgar la informacién solicitada, lo anterior de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 110 fraccion VIl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, mismo que
para mayor precision al tenor establece lo siguiente:

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

(...)

VIIl. La que contenga las opiniones, recomendaciones o puntos de vista que formen parte del proceso deliberativo de los
Servidores Publicos, hasta en tanto no sea adoptada la decisién definitiva, la cual debera estar documentada...”

En correlacién con lo anterior también resulta aplicable por analogia al caso en concreto, el numeral Vigésimo
Noveno de los "Lineamientos para la clasificacion y desclasificacion de la informacion de las dependencias y
entidades de la Administracion Publica Federal', el cual a la letra establece lo siguiente:

"Vigesimo noveno. De conformidad con el articulo 113, fraccion X de la Ley General, podra considerarse como
informacion reservada, aquella que de divulgarse afecte el debido proceso al actualizarse los siguientes

elementos:
Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
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Xlll.  Laexistencia de un procedimiento judicial, administrativo o arbitral en tramite:
XIV.  Que el sujeto obligado sea parte en ese procedimiento;

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

XVl Que con su divulgacion se afecte la oportunidad de llevar a cabo alguna de las garantias del debido
proceso." (Sic)

En el caso de procesos deliberativos cuya decision sea impugnable, ésta se considerara adoptada de manera
definitiva una vez que haya transcurrido el plazo respectivo sin que se haya presentado dicha impugnacion.

También se considera que se ha tomado la decision definitiva en un proceso deliberativo, cuando a juicio del

responsable de tomar dicha decision, se considere que aquél ha quedado sin materia o cuando por cualquier otra
causa no se continte con su desarrollo.

En el caso de que la solicitud de acceso se turne a una unidad administrativa distinta de la responsable de tomar
la decisién definitiva y se desconozca si ésta ha sido adoptada, la unidad receptora debera consultar a la
responsable, a efecto de determinar si es procedente otorgar el acceso a la informacion solicitada.”

Por lo anteriormente sefialado, la divulgacion de la informacion representa un riesgo real, demostrable e
identificable de perjuicio significativo al interés publico o a la seguridad nacional; lo anterior, encuentra sus
motivaciones en los siguientes elementos demostrables:

El riesgo real, consiste en proporcionar informacion clasificada considerada como reservada con forme a la ley,
que al revelar informacion contravendria por lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VI, VIII, IX y X; lo que seria
susceptible de valoracion en medios ajenos a los que emitirian el fallo correspondiente, lo que implicaria una
responsabilidad administrativa por incumplimiento a las obligaciones que impone la Funcién Publica por parte de
los servidores publicos y la citada Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, toda vez que
la solicitud 16633004D410007 se encuentra en Proceso de Evaluacion, por parte de esta autoridad sanitaria.

El riesgo demostrable, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como reservada por disposicion
expresa de la Ley, lo que representarla un acto indebido de esta Autoridad, debiéndose tomar en consideracion que de
difundirse la informacion solicitada, se contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VI, X y XI de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la informacién Publica o que ademas ocasionaria una responsabilidad administrativa de los
servidores publicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley, tan es asi que el procedimiento se
encuentra sub judice, esto es, aln se encuentra pendiente de resolucion por parte del Organo Administrativo y el resultado
es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya causado estado; adicionalmente la misma alude que la informacion
proporcionada deberia ser autorizada por parte de la persona fisica o moral que pretende obtener el registro sanitario o la

autoridad sanitaria la que tendria que otorgar el consentimiento para revelar la informacion, es aplicable la siguiente tesis
jurisprudencial:

Epoca: Décima Epoca

Registro; 2011574

Instancia: Tribunales Colegiados de Circuito Tipo

de Tesis: Aislada

Fuente: Gaceta del Semanario Judicial de la Federacion
Libro 29, Abril de 2016, Tomo |l

Materia(s): Administrativa

Tesis: .10.A.E.134 A (10a.)

Pagina: 2551
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SECRETO COMERCIAL. SUS CARACTERiSTICAé.. :

La informacion sobre la actividad econémica de una empresa es un secreto comercial que debe ser protegido,
especialmente cuando su divulgacion pueda causarle un perjuicio grave. Como ejemplos, cabe citar la informacion técnica
y financiera, la relativa a los conocimientos técnicos de una empresa, los métodos de evaluacion de costos, los secretos y
procesos de produccion, las fuentes de suministro, las cantidades producidas y vendidas, las cuotas de mercado, bases de
datos de clientes y distribuidores, comercial y de ventas, estructura de costos y precios. Lo anterior, con base en la Ley de

la Propiedad Industrial, el Tratado de Libre Comercio de América del Norte y lo previsto por la Organizacion Mundial de Ia
Propiedad Intelectual.

El riesgo identificable, se origina por el hecho de que los datos contenidos en el expediente administrativo
16633004D410007 en curso concierne a un proceso deliberativo que de conocerse podria incidir en la valoracién
de pruebas dentro del Proceso de Evaluacion, ademas de que contiene informacion sobre la forma farmacéutica y
la formulacion, (articulo 194 bis de la Ley General de Salud), como lo marca el peticionario en el numeral (3),
entendiéndose en este sentido que el insumo del que se pretende obtener el Registro Sanitario forma parte de la
actividad economica de la empresa con denominacion social Gedeon Richter México S.A.P.I DE C.V.: y por ende
es un secreto comercial que debe ser protegido por la ley, especialmente cuando su divulgacion puede producir u
causarle un perjuicio grave; ademas si de publicarse cualquiera de esos datos se puede poner en riesgo el Debido
Proceso y la violacion al Secreto Comercial. La clasificacion de la informacion, radica en que de hacerse Publica
constituiria una flagrante violacion, a el derecho del Debido Proceso legal consagrado en el articulo 14
constitucional, en la parte relativa a "las formalidades esenciales del procedimiento” esto implica necesariamente
que los procedimientos que se tramitan deben ser conforme a las  disposiciones procesales exactamente

aplicables al caso concreto", pues de lo contrario se transgrede el derecho positivo y, por ende, se actualiza la
violacion a la citada garantia.

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

Prueba de dafio

Conforme a los articulos 68, 97, 102, 109, 110 y 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a Ia
Informacion Publica, en correlacion con los articulos 102, 104 y 110 de la Ley General de Transparencia y Acceso
a la Informacion Piblica, asi como al ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Pablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas, publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion.

El dafio presente, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como reservada por disposicion
expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta autoridad, debiéndose tomar en consideracion
que de difundirse la informacién solicitada, se contravendria con lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VIII de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, lo que ademés ocasionaria una responsabilidad
administrativa de los servidores pablicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley, tan
es asi que los procedimientos se encuentran en proceso de evaluacién, esto es, aln se encuentran en proceso
deliberativo por parte de esta Comision de Autorizacién Sanitaria.

El dafio probable, consiste en que la difusion de esta informacion al no ser adoptada una decision definitiva, esta
puede ser susceptible de emitirse en un sentido u otro, debido a que se encuentran sujetas a los elementos de
prueba o en su caso el desahogo de las prevenciones realizadas por esta Autoridad Sanitaria al peticionario, las
cuales deberan cumplir con los requisitos sefialados en la Ley General de Salud. Lo cual, puede llegar a

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
JMM a1




Comisian Peders! narca ta Proteccids
cooitra Rleasgos Sanitaros

obstaculizar el procedimiento administrativo de expedicion de los registros sanitarios en comento, debido a que
estas solicitudes se encuentran relacionadas con procedimientos deliberativos de los servidores publicos, dichas
solicitudes integran elementos probatorios que permiten a esta Autoridad comprobar una situacion determinada,
desde luego concediendo de manera previa la garantia de audiencia que tiene toda persona. El dafio especifico,
radica en una flagrante violacion, a el derecho de la proteccion de datos, prerrogativa consagrada en el articulo 6
constitucional, misma que en su &mbito de aplicacion no solo protege la informacion perteneciente a personas
fisicas sino también las morales, En este sentido el ejercicio del derecho a la informacion encuentra sus
salvedades, por mandato expreso de la ley, toda vez que la informacion al ser considerada como reservada no es
factible de ser difundida siendo en este caso la informacion solicitada, la cual dnicamente pueden acceder
aquellos quienes demuestren, fehacientemente, tener interés juridico en el asunto.

Dicho lo anterior se colige que en caso de proporcionar datos relacionados con la solicitud de registro sanitario en comento
se estaria violando lo dispuesto por la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en este orden de

ideas resulta preciso sefalar que el dafio que puede producirse con su publicidad es mayor que el interés publico de
conocerla por lo tanto su divulgacion lesionaria el interés que protege.

Motivo por el cual se reserva la informacion relacionada con la contenida en su solicitud, por un periodo de 2 afios, con
fundamento en el articulo 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

Por lo que respecta al numeral (4) sobre la copia simple del Registro sanitario se pone a disposicion en Version Piblica 03
(tres) fojas (tiles del Registro Sanitario 201M2017, lo ‘anterior de conformidad con lo establecido en los articulos 98
fraccion Ill, 113 fraccion Il 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica; en concordancia
con los numérales Séptimo - fraccion I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracion de Versiones Publicas ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones piblicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, toda vez que se testd informacion con caracter de confidencial
por tratarse de datos industriales.

En cuanto a los afios 2014 y 2015, NO se advirtio resultado alguno, de registros sanitarios que se hayan otorgado; Por lo
que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en correlacion con el CRITERIOS/O14-17 emitido por el

Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos. Sin ofro particular, le envio un saludo....”
(Sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizo la informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
03 (tres) fojas utiles en copia simple. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos
industriales y datos personales, los cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En
este sentido, se considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja
competitiva o economica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya
adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la
misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los
productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion
de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales. De acuerdo a lo anterior, se
observa que la Unidad Administrativa inform6 que después de haber realizado una blisqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizd la informacion solicitada

]
. \
Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F.. C.P. 06700, @/
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris

JMM



R A o S

Cez;n& Gn Feclersd pora bs Prodeccicn
contra Riesgos Santarks

y proporciona el resultado de la blisqueda. Sln embargo de dicha informacion localizada no puede otorgar el
acceso a proceso administrativo de emision de registro sanitario, ya que es informacién que se encuentra sujeta
a procedimientos administrativos seguidos en forma de juicio y derechos del debido proceso, por lo que declara
la RESERVA de la informacion solicitada. 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 electronicos con lo que cuenta, “NO se advirtié resultado alquno respecto a la informacién referida
por el particular”. Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente las unidades
administrativas referidas en parrafos anteriores eran la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus
atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comite
analizo las respuestas 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 informacion en determinada area,

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

Punto 06 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101265017:

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

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

2.- A través del oficio nimero CAS/2/0OR/1628/2017 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remiti la respuesta
a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

*...Del andlisis de la expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion publica le
informo que esta Unidad Administrativa al realizar la bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los
archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de la cual se advirti lo siguiente:

Genérica Farmacéutica

No. de Entrada Denominacion Razon Social Fecha de Ingreso Forma Estatus } |
{
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153300404B0013 TADALAFIL Laboratorios Liomont, S.A. de C.V. 06 de febrero 2015 Gel Desecho
153300404B0025 TADALAFIL Pharmagen, S.A. de C.V. 31 de Marzo 2015 Gel Prevencion
15330040400023 TADALAFIL Zydus Pharmaceuticals México, S.A. de | 12 de mayo del 2015 Tableta En Proceso de

C.V. Evaluacion
1533004D410008 TADALAFIL Sun Pharma de México, S.A. de C.V. |30 de Septiembre 2015 Tableta Desecho
163300404B0047 TADALAFIL Degort's Chemical, .S.A. de C.V. 12 de julio 2016 Tableta En Proceso de

Ewvaluacion

163300404M0133 TADALAFIL Serral, S.A.deC.V 30 de noviembre 2016 Tableta En Proceso de
Evaluacion

16330040400047 TADALAFIL SiegFried Rhein, S.A. de C.V. 18 de octubre 2016 Tableta En Proceso de
Evaluacion

16330040400068 TADALAFIL Shynton México, S.A. de C.V. 16 de diciembre 2016 Tableta Prevencion
163300404D0008 TADALAFIL Accord Farma de México, S.A. de C.V. 30 de mayo 2016 Tableta En Proceso de
Evaluacion

163300404M0008 TADALAFIL Protein, S.A. de C.V. 01 de marzo de 2016 Tableta En Proceso de
Evaluacion

14330040400115 TADALAFIL Sandoz, SA.deC.V. 19 de diciembre 2014 Tableta En Proceso de
Evaluacion

17330040480048 TADALAFIL Laboratorios Liomont, S.A. de C.V. 08 de agosto de 2017 Gel En Proceso de
Evaluacion

173300404B0090 TADALAFIL Productos Farmacéuticos Collins, S.A. de| 30 de noviembre de Tableta En Proceso de
C.V. 2017 Evaluacion

Respecto a las solicitudes de registro nimeros - 153300404B0025, 15330040400023, 163300404B0047,
163300404M0133, 16330040400047, 16330040400068, 163300404D0008, 163300404M0008,
14330040400115,173300404B0048 y 173300404B0090 esta Unidad Administrativa NO puede proporcionar la
informacion relativa a las mismas, toda vez que al encontrarse en evaluacion las solicitudes de registro sanitario en
comento, se encuentran sujetas a un proceso deliberativo de los servidores piiblicos, por lo tanto hasta que no sea
adoptada una decision definitiva dicha informacion NO podra ser publica.

De esta manera la informacion contenida de las citadas solicitudes, es de caracter RESERVADO, toda vez que la
documentacion presentada a fin de obtener la expedicion de los correspondientes registros sanitarios, se
encuentran en Proceso de Evaluacion (dictamen) por parte de esta Autoridad Sanitaria los cuales atin no ha
concluido; por lo tanto no es posible otorgar la informacion solicitada, lo anterior de conformidad con lo dispuesto

en el articulo 110 fraccion VIII de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, al tenor
establece lo siguiente:

PRUEBA DE DANO

Conforme a los articulos 68, 97, 102, 109, 110 y 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, en correlacion con los articulos 102, 104 y 110 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pablica, asi como al ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso
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a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas,
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, los cuales determinan que la informacion
publica de que trata la solicitud de la informacion 1215101265017 es susceptible de ser clasificada como
reservada, se deberan fundar y motivar, a través de la aplicacion de la prueba de daio que deben realizar los
sujetos obligados tendiente a acreditar que la divulgacion de informacion lesiona el interés juridicamente protegido
por la normativa aplicable y que el dafio que puede producirse con la publicidad de la informacion es mayor que el
interés de la reserva de la informacion.

Conforme a lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta unidad administrativa resguarda la
informacion solicitada, sin embargo, la misma se clasifica como informacion reservada por lo cual conforme a los
articulos 68,104,110,11 y 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica el cual
determina que los sujetos obligados deberan cumplir con las obligaciones de transparencia a excepcion de aquella
informacion que se ubique en alguno de los supuestos de clasificacion sefialados en los articulos 104 y 113,

fracciones VIl y XI Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, debiendo aplicar la prueba de
dano.

Se advierte que dicha informacion es de caracter reservado, toda vez que se trata de procesos administrativos de
emision de Registro Sanitario de Medicamentos Alopéticos, por lo que NO es posible otorgar la informacion
requerida, en virtud de que las solicitudes de tramite en comento se encuentran ya en la linea del tiempo que
conlleva el proceso de evaluacion realizado por los servidores publicos encargados de dichos tramites adscritos a
ésta Autoridad Sanitaria, el cual no ha concluido; por lo que en este sentido, estando cada una de las solicitudes
mencionadas en el proceso en curso, proporcionar la informacion requerida, seria un desacierto para cumplir de
manera formal y material el actuar de los servidores publicos involucrados en realizar cada uno de los pasos del
procedimiento, lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el articulo 113 fracciones Il y Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en correlacion con las fracciones VIl y XI de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, las cuales determinan expresamente lo siguiente:

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

"Vigésimo séptimo. De conformidad con el articulo 113, fraccion Vill de la Ley General, podra considerarse como
informacion reservada, aquella que contenga las opiniones, recomendaciones o puntos de vista que formen parte del
proceso deliberativo de los servidores publicos, hasta en tanto no sea adoptada la decision definitiva, la cual deberé estar
documentada. Para tal efecto, el sujeto obligado deberé acreditar lo siguiente:

XVII. La existencia de un proceso deliberativo en curso, precisando la fecha de inicio;

XV Que la informacion consista en opiniones, recomendaciones o puntos de vista de los servidores ptiblicos que
participan en el proceso deliberativo;

XIX. Que la informacién se encuentre relacionada, de manera directa, con el proceso deliberativo, y

XX. Que con su difusion se pueda llegar a interrumpir, menoscabar O inhibir el disefio, negociacion, determinacion o

implementacion de los asunfos sometidos a deliberacion.

Cuando se trate de insumos informativos o de apoyo para el proceso deliberativo, tinicamente podré clasificarse aquella
informacion que se encuentre directamente relacionada con la toma de decisiones y que con su difusion pueda llegar a

interrumpir, menoscabar o inhibir el disefio, negociacion o implementacion de los asuntos sometidos a deliberacion. j
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Se considera concluido el proceso deliberativo cuando se adopte de manera concluyente la (ltima determinacion, sea o no
susceptible de ejecucion; cuando el proceso haya quedado sin materia, o cuando por cualquier causa no sea posible
continuar con su desarrollo.

En el caso de que la solicitud de acceso se tume a un érea distinta de la responsable de tomar la decision definitiva y se desconozca si ésta
ha sido adoptada, el érea receptora debera consultar a la responsable, a efecto de determinar si es procedente otorgar el acceso a la
informacion solicitada. En estos casos, no se interrumpira el plazo para dar respuesta a la solicitud de informacién. a).- Consideraciones
para determinar que la divulgacion de la informacion representa un riesgo real, demostrable e identificable de
perjuicio significativo al interés publico o a la seguridad nacional; lo anterior, encuentra sus motivaciones en los
siguientes elementos demostrables:

La mision de esta unidad administrativa es la emision de Registros Sanitarios de Medicamentos de acuerdo a lo
estipulado en la Ley General de Salud, y sus Reglamentos, asi como resguardar la informacion solicitada, siendo
que la revelacion de la informacion contenida en los tomos que componen cada solicitud de tramite, representa un
riesgo real y entorpeceria el ciclo del proceso administrativo que implica la deliberacion, que solo a éste conciernen, ,
seria susceptible de valoracion en medios ajenos a los que emitiran el fallo correspondiente.

Con la finalidad de encontrar la expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion
publica, esta Unidad Administrativa realiz la bisqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electronicos con los que
cuenta, de la cual se advirtio lo siguiente:

No. de Solicitud Razdn Social Fecha de Ingreso Estatus
153300404B0025 Phannagen, S.Ade CV. 31 de Marzo 2015 En Prevencion
15330040400023 Zydus Phammaceuticals México, S.A. de C.V. 12 de mayo del 2015 En Proceso de Evaluacion
163300404B0047 Degort's Chemical, .S.A. de C.V. 12 de julio 2016 En Proceso de Evaluacian
1833004 04M0133 Scrral, SA. de CV 30 de noviembre 2016 En Proceso de Evaluacion
16330040400047 SiegFried Rhein, S.A de C.V. 18 de oclubre 2016 En Proceso de Evaluacion
16330040400068 Shynton México, S.A. de C.V. 16 de diciembre 2016 En Prevencian
163300404 D008 Accord Farifia de México, S.A.de C.V. 30 de mayo 2016 En Proceso de Evaluacion
163300404M0008 Protein, S.A. de CV. 01 de marzo de 2016 En Proceso de Evaluacian
14330040400115 Sandoz, S.A. deC.V. 08 de Agosto de 2017 En Proceso de Evaluacion
[73300404B0048 Laboratorios Liomont, S.A. de C.V. 08 de Agosto de 2017 En Proceso de Evaluacion
173300404B0090 Productos Farmacéuticos Collins, SA.de C.V. 30 de Noviembre de 2017 En Proceso de Evaluacion

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

El riesgo demostrable, se origina por el hecho de proporcionar informacién clasificada como reservada por
disposicion expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta Autoridad, debiéndose tomar en
consideracion que de difundirse la informacién solicitada, se contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fraccién VI,
X'y Xl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Piblica lo que ademéas ocasionaria una
responsabilidad administrativa de los servidores piblicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la
citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub judice, esto es, ain se encuentra pendiente de
resolucion por parte del Organo Jurisdiccional y el resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya
causado estado; adicionalmente la misma alude a informacién proporcionada diversa correspondiente a una persona

que tendria que otorgar consentimiento para revelar la informacion a esta relativa, resultando aplicable la siguiente
tesis jurisprudencial:
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SECRETO COMERCIAL SUS CARACTERISTICAS.

La informacién sobre ia actividad econdmica de una empresa es un secreto comercial que debe ser protegido,
especialmente cuando su divulgacion pueda causarle un perjuicio grave. Como ejemplos, cabe citar la informacion técnica y
financiera, la relativa a los conocimientos técnicos de una empresa, los métodos de evaluacion de costos, los secretos y
procesos de produccion, las fuentes de suministro, las cantidades producidas y vendidas, las cuotas de mercado, bases de
datos de clientes y distribuidores, comercial y de ventas, estructura de costos y precios. Lo anterior, con base en la Ley de la
Propiedad Industrial, el Tratado de Libre Comercio de América del Norte y lo previsto por la Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual.

PRIMER TRIBUNAL COLEGIADO DE CIRCUITO EN MATERIA ADMINISTRATIVA ESPECIALIZADO EN COMPETENCIA
ECONOMICA, RADIODIFUSION Y TELECOMUNICAGIONES, CON RESIDENCIA EN EL DISTRI TO FEDERAL Y
JURISDICCION EN TODA LA REPUBLICA.

Queja 129/2015. Ambiderm, S.A. de C.V. 28 de enero de 2016, Unanimidad de votos. Ponente: Jean Claude Tron Petit,
Secretario: Marco Antonio Pérez Meza.

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

"Vigésimo cuarto. De conformidad con el articulo 113, fraccion Vi de la Ley General, podré considerarse como reservada,
aquella informacion que obstruya las actividades de verificacion, inspeccion y auditoria relativas al cumplimiento de las
leyes, cuando se actualicen los siguientes elementos:

II. Que el procedimiento se encuentre en tramite;

El riesgo identificable, en el presente caso se origina por el hecho de que los datos contenidos en el expediente
administrativo en curso conciere a un proceso deliberativo que de conocerse podria incidir en la valoracion de
pruebas, ademas de que contiene informacion entre otros de personas fisicas, identificadas o identificables, que
afecten su intimidad; y ademas si de publicarse cualquiera de esos datos se puede poner en riesgo la vida, la
seguridad o la salud e incluso si la supresion de la informacién no incide en que la informacion cuya publicacion se o
con la transparencia necesaria, extremos, el 6rgano jurisdiccional podré anticipar que dicha peticion es ineficaz y
proceder a la publicacion de la informacién correspondiente, con inclusion de aquella que se buscaba fuera
suprimida.

La clasificacion de la informacion, radica en que de hacerse pablica constituiria una flagrante violacion, a el derecho
del debido proceso legal consagrada en el articulo 14 constitucional, en la parte relativa a "las formalidades
esenciales del procedimiento" esto implica necesariamente que los procedimientos que se tramitan deben ser
conforme a las disposiciones procesales exactamente aplicables al caso concreto, pues de lo contrario se transgrede
el derecho positivo y, por ende, se actualiza 1a infraccién a la citada garantia.
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