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En la Ciudad de México, a veinticinco de junio de dos mil diecinueve, se constituye este Comité de Transparencia de
ia Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios en sesién extraordinaria, la cual en su turno es la
Cuadragésima Cuarta, misma que conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo
cuarto, 6, apartado A, 14y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccién |, 26, 37, fraccion X! y
39, fracciones XXl y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; 1, 4 fraccion 11l y 17 bis de la Ley General
de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccién I, 1, 2, 61, 100, 110, 113, 123, 124, 132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 y 144 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion PUblica; 2 inciso C fraccién X del Regiamento Interior de la Secretaria de Salud; 3
fraccién |, 4, 11 fraccién IX y Xl, 18 fraccién XIX, 19 fraccion XVIII y 20 del Reglamento de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la
informacion publica que a continuacion se enlistan:

A} Analisis y aprobacidn de la INEXISTENCIA de la informacién derivada de las respuesta a las solicitudes con nimeros
de folios:

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro
1215100384319 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | SE CONFIRMA
activo Infliximab promovida por Hamwa Chemica!l

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro
1215100384412 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | SE CONFIRMA
activo Infliximab promovida por Probiomed

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro
1215100384512 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | SE CONFIRMA
activo Infliximab promovida por Biocad

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro
1215100384612 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio | SE CONFIRMA
activo Infliximab promovida por Amgen

= ] Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro SE CONEIRMA
)7 | 1215100384718 | sanitario se han ingresado hasta la fecha ante la COFEPRIS para el principio :
activo Infliximab prormovida por Epirus ;
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1215100384819

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

SE CONFIRMA

1215100385019

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

SE CONFIRMA

1215100385119

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

SE CONFIRMA

1215100385319

Por medio del presente solicito atentamente se me expida copia certificada
de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que hasta la fecha ha
expedido la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
respecto del principio activo INFLIXIMAB.

SE CONFIRMA

10.

1215100385419

Por medio del presente solicito atentamente se informe los cambios
especificos en las condiciones del Registro Sanitario, que haya expedido la
Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios, para el
principio activo INFLIXIMAB, cuyo titular es la sociedad denominada
HOSPIRA, S.A. de C.V.

SE CONFIRMA

.

1215100385519

Por medio del presente solicitamos atentamente se informe si alguno de los
Registros Sanitarios expedidos para el principio activo INFLIXIMAB indican
gue el origen del medicamento es Hungria o el Reino Unido.

SE CONFIRMA

12

1215100385719

Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algun
registro sanitario expedido o en trdmite para el principio activo
Lenalidomida

SE CONFIRMA

| 18

1215100385819

Por medio del presente solicito informacion para saber si existe algun
registro sanitario expedido o en tramite para un medicamento genérico
para el principio activo Lenalidomida.

SE CONFIRMA

14.

1215100386219

Por medio de la presente solicito informacién para conocer si existe algun
protocolo de estudio de bioequivalencia en periodo de evaluacién para el
principio activo Lenalidomida.

SE CONFIRMA

15.

1215100386319

Por medio de la presente solicito informacién para conocer si existe algun
protocolo de estudio de bioequivalencia para el principio activo de
Lenalidomida aprobado.

SE CONFIRMA
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16.

1215100386419

Por medio de la presente solicito informacién para conocer si existe algun
protocolo de investigacion en proceso de aprobacién o analisis para el
principio activo denominado Lenalidomida.

SE CONFIRMA

17.

1215100400619

Con fundamento en el articulo 7 y demas relativos de Ia Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacién en correlacién con el articulo 6
constitucional atentamente pido se sirva de informarme sobre los permisos
de importacién existentes por la sustancia activa Esomeprazol/Naproxeno.

SE CONFIRMA

18.

1215100401419

Con fundamento en el articulo 7 y demas relativos de la Ley Ceneral de
Transparencia y Acceso a la Informacién en correlacién con el articulo 6
constitucional atentamente pido se sirva de informarme sobre los permisos
de importacion existentes por la sustancia activa
Candesartan/Rosuvastatina.

SE CONFIRMA

1215100401619

Con fundamento en el articulo 7 y demas relativos de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacién en correlacién con el articulo 6
constitucional atentamente pido se sirva de informarme sobre los permisos
de importacién existentes por la sustancia activa Lesinurad.

SE CONFIRMA

20

1215100401719

Con fundamento en el articulo 7 y demas relativos de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacién en correlacién con el articulo 6
constitucional atentamente pido se sirva de informarme sobre los permisos
de importacién existentes por la sustancia activa Duravalumab.

SE CONFIRMA

21.

1215100401819

Con fundamento en el articulo 7 v demds relativos de |a Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacién en correlacién con el articulo 6
constitucional atentamente pido se sirva de informarme sobre los permisos
de importacion existentes por la sustancia activa Complejo de Silicato de
Zirconio.

SE CONFIRMA

22

1215100402819

Se solicita informacién en relacién con cualquier protocolo de investigaciéon
relacionado con los principios activos denominados Octreotida y Acetato de
Octreotida, ya sea que la solicitud de protocolo de investigacion se
encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi como
también se informe respecto del nombre, denominacién y/o razén social del
(los) solicitantes de tales protocolos de investigacién.

SE CONFIRMA

23

& —

1215100417219

Se solicita informacion en relacién con cualguier protocolo de investigacién
relacionado con el principio activo denominado MIDOSTAURIN ya sea que la
solicitud de protocolo de investigacién se encuentre en tramite, haya sido
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desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacién y/o razén social del (los) solicitantes de tales
protocolos de investigacion.

24

1215100417719

Cual es el procedimiento,requisitos y formatos para sembrar y cosechar la
cannabis, asi como para fabricar, manufacturar, producir, empaquetar,
comercializar, publicitar, transportar, distribuir productos comestibles: como
gomas, dulces, mentas, barras de grandla, chocolates, vitaminas en tabletas,
aceites, cigarros, spray, flor para té, ampolletas, sales comestible elaborados
con cannabis y su ingrediente Tetrahidrocannabinol "THC". Asi como para
exportar e importar la cannabis y cdfamo para fines industriales. A cuantas
y cuales companiias le ha sido autorizada la licencia o permiso para sembrar
y cosechar la cannabis, asi como para fabricar, manufacturar, producir,
empaquetar, comercializar, publicitar, transportar, distribuir productos con
la cannabis y su derivado Tetrahidrocannabinol "THC". Y cual fue Ia
justificacidén para su autorizacién.,

SE REVOCA
OIC CONFIRMA

22

1215100419319

Por medio de la presente solicito informacién para conocer si existe algun
protocolo de Estudio de Clinico, solicitado o en periodo de evaluacién para
la proteina recombinante conocida como factor IX de coagulacién. De ser
afirmativa la respuesta ;Bajo qué términos especificos fue solicitado?,
cQuién lo solicitd? y ¢ En qué fecha?

SE CONFIRMA

26

1215100437819

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

SE CONFIRMA

27

1215100437919

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

SE CONFIRMA

28

1215100438019

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

SE CONFIRMA

2

1215100438119

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

SE CONFIRMA
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30

1215100438219

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

SE CONFIRMA

51

1215100438319

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

SE CONFIRMA

32

1215100438519

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

SE CONFIRMA

33

1215100438619

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

SE CONFIRMA

34

1215100446319

Solicito via acceso a la informacién publica, que las areas juridicas
encargadas de la defensa de los intereses de ese sujeto obligado, lo
siguiente: Si remiten documentos originales a las autoridades Judiciales y
administrativas para la defensa de los intereses del sujeto obligado al que
pertenecen. En caso de ser afirmativa la respuesta, solicito: a) que se me
informe si atendiendo a dicha remisién se conserva alguna copia certificada
del o los documentos que se han remitido a las autoridades Judiciales y
administrativas para la defensa de los intereses del sujeto obligado al que
pertenecen. b) que se me informe el ndmero total de transferencia de
documentos originales que se han realizado a las autoridades Judiciales y
administrativas para los fines sefalados, es decir, cuantas veces se han
remitido documentos originales y cudntas de esas veces se ha conservado
copia certificada. Respecto a los documentos originales que salieron del
resguardo del sujeto obligado, solicito que se me informe si éstos han sido
objeto de alguna solicitud de informacion publica; el nUmero de veces que
se han solicitado dichos documentos; y el sentido de Ia respuesta que
notificéd la unidad de transparencia. Todo lo anterior, respecto a los Ultimos
6 anos. Gracias

SE CONFIRMA

B) Analisis y aprobacién de la INEXISTENCIA PARCIAL de la informacién derivada de las res
numeros de folios:

UDT
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1215100384219

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

SE CONFIRMA

1215100388619

Por medio de la presente solicito informacién para saber si existe algun
registro sanitario expedido o en tramite ante la Comisién Federal para la
Proteccién de Riesgos Sanitarios, respecto del principio activo "INFLIXIMAB",
incluyendo los datos del solicitante, denominacién distintiva, titular del
mismo y fecha de ingreso de la solicitud.

SE CONFIRMA

1215100388719

Por medio de la presente solicito informacidén para saber si existe algun
registro sanitario expedido o en tramite para un medicamento genérico o
biotecnolégico biocomparable para el principio activo "INFLIXIMAB". 8. Por
medio de la presente solicito informacién para saber si existe algun registro
sanitario expedido o en tramite para un medicamento genérico o
biotecnolégico biocomparable para el principio activo "INFLIXIMAB".

SE CONFIRMA

1215100418319

Por medio de la presente solicito informacion para conocer si existe algun
protocolo de Estudio de Clinico, solicitado o en periodo de evaluacién para el
principio activo "CELECOXIB", del afio 2000 a la fecha. De ser afirmativa la
respuesta ¢ Bajo qué términos especificos fue solicitado?, ¢Cual es el nombre
o denominacién social del solicitante? ;En qué fecha se solicit6? y ;Qué
numero le fue asignado a dicha solicitud?

SE CONFIRMA

1215100418419

Por medio de la presente solicito informacién para conocer si existe algun
protocolo de Estudio Clinico, aprobado o rechazado para el principio activo
"CELECOXIB", del afio 2000 a la fecha. De ser afirmativa la respuesta ;Bajo
qué términos especificos fue solicitado?, ¢Cual es el nombre o denominacion
social del solicitante? (En qué fecha se solicitéd? y éQué ndmero le fue
asignado a dicho protocolo?

SE CONFIRMA

1215100418519

Por medio de la presente solicito informacién para conocer si existe algun
protocolo de investigacién o estudios de biocequivalencia, en proceso de
aprobacion o andlisis, aprobado o rechazado, para el principio activo
denominado "CELECOXIB", del afio 2000 a la fecha. De ser afirmativa la

SE CONFIRMA

[
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respuesta ;Bajo qué términos especificos fue solicitado?, ;Cual es el nombre
0 denominacién social del solicitante? ¢En qué fecha se solicité? y (Qué
numero le fue asignado a dicho protocolo?

1215100418619

Por medio de la presente solicito informe respecto de cuantas solicitudes de
Registro Sanitario se han ingresado del afo 2000 a la fecha ante lIa
COFEPRIS para el principio activo "CELECOXIB", sefialando la fecha de
presentacion, nombre, denominacion o razén social del solicitante, asi como
el nimero gue le fue asignado a las mismas.

SE CONFIRMA

1215100418719

Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algln
registro sanitario expedido o en tramite ante la Comisidn Federal para la
Proteccion de Riesgos Sanitarios, respecto del principio activo "CELECOXIB",
del afno 2000 a la fecha, sefalando la fecha de presentacién, nombre,
denominacién o razén social del solicitante, asi como el nGmero gue le fue
asignado a dicho registro.

SE CONFIRMA

1215100418819

Por medio de la presente solicito informacidn para saber si existe algun
registro sanitario expedido o en tramite ante Ia COFEPRIS para un
medicamento genérico o biotecnoldgico biocomparable para el principio
activo "CELECOXIB", del afio 2000 a la fecha, sefalando la fecha de
presentacion, nombre, denominacion o razén social del solicitante, asi como
el nimero que le fue asignado a dicho registro.

SE CONFIRMA

10

1215100420719

Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algln
registro sanitario expedido o en tramite ante la Comision Federai para la
Proteccion de Riesgos Sanitarios, respecto del principio activo "INFLIXIMAB",
incluyendo los datos del solicitante, denominacién distintiva, titular del
mismo y fecha de ingreso de la solicitud.

SE CONFIRMA

1

1215100420819

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

SE CONFIRMA

12

1215100426719

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de registro
sanitario se han ingresado hasta la fecha ante |a COFEPRIS para el principio
activo ABIRATERONA

SE CONFIRMA

13

1215100426819

Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algin
registro sanitario expedido o en tramite ante la COFEPRIS, para el principio
activo ABIRATERONA.

SE CONFIRMA
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1215100426919

Por medio de la presente solicito informacién para saber si existe algun
registro sanitario expedido o en trdmite ante la COFEPRIS, para un
medicamento genérico o biotecnoldgico biocomparable para el principio
activo ABIRATERONA.

SE CONFIRMA

15

1215100427019

Por medio de la presente solicito informe si del 2010 a la fecha, se han
presentado solicitudes de registro sanitario ante la COFEPRIS, respecto del
principio activo ABIRATERONA, incluyendo los datos del solicitante,
denominacién distintiva, titular del mismo y fecha de ingreso de la solicitud.

SE CONFIRMA

16

1215100437619

Por medio de la presente solicito informacién para saber si existe algun
registro sanitario expedido o en trdmite para el principio activo Infliximab

SE CONFIRMA

b 7

1215100437719

Por medio de la presente solicito informacién para saber si existe algun
registro sanitario expedido o en tramite para un medicamento genérico o

biotecnoldégico biocomparable para el principio activo Infliximab

SE CONFIRMA

Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA E INCOMPTENCIA de |3

solicitudes con nUmeros de folios:

informacién derivada de las respuesta a las

1215100394819

.mO_u_O_._.b,Z_Om COPIA SIMPLE DEL DOSSIER COMPLETO DEL PRODUCTO |

Rabon / Bayofly 97.3 Larvicida Oral Concentrado / Bayofly Oral 97.3 Larvicida
Concentrado / Bayofly Polvo 97.3 Larvicida Oral Concentrado CON NUMERO
DE REGISTRO RSCO-PEC-INAC-101F-301-001-097 ¥ NUMERO DE ENTRADA
DE INGRESO INICIAL 0577

OIC REVOCA
UDT CONFIRMA
SG CONFIRMA

AN

1215100444919

Con relacién a la comparecencia del Dr. Novelo, Comisionado de la Cofepris
en el Senado el dia 24 de abril de 2019, en la cual mencions gue durante la
administracion pasada, en México se autorizaron plaguicidas altamente
peligrosos que estan prohibidos en otros paises Y gue a la Cofepris llegaron
denuncias en ese sentido desde 2017, pero no fueron atendidas, le solicito |la
siguiente informacién: 1) Cuéles son esos plaguicidas que fueron autorizados
indebidamente? 2) Se impuso alguna sancién a los servidores publicos que

SE REVOCA

incumplieron el Reglamento PLAFEST para la autorizacién de plaguicidas, y
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en su caso, cual fue la sancion?

D) Analisis y aprobacién de la INEXISTENCIA PARCIAL E INCOMPTENCIA de la informacion derivada de las respuesta a
las solicitudes con nimeros de folios:

Qué estrategias se ejecutaron por el sismo del 19 de mm_ﬁnuzmﬁ:_o.ﬁ.m de MO.G para
11 1215100462519 | seguir recibiendo, atendiendo y emitiendo resoluciones de trdmites en todas
las Comisiones de la COFEPRIS?

SE CONFIRMA

E) Analisis y aprobacion de la CONFIDENCIAL PARCIAL de |a informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con
numeros de folios:

Por medio del presente solicito atentamente se me informe si para la
expedicion del Registro Sanitario No. 398M2014 SSA v la aprobacion de las
indicaciones que contempla dicho registro, mismo que fue expedido por la
1 | 1215100387619 | Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios del
medicamento bajo la denominacién distintiva REMSIMA, el solicitante
presento sus propios estudios clinicos para cada una de las indicaciones y de
queé tipo, para acreditar la calidad, seguridad y eficacia del medicamento.

SE CONFIRMA
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2 | 1215100387719

Por medio del presente solicito amablemente se me confirme que el sitio de
acondicionamiento del medicamento Remsima, amparado bajo el Registro
Sanitario No. 398M2014 SSA se realiza por la empresa EGIS Pharmaceuticals
en la siguiente direccién: PlcBokenyfldi Gt 118-120., Budapest, Hungria 116. Asi
mMismo se nos proporcione el detalle del proceso de acondicionamiento de tal
medicamento.

SE CONFIRMA

3 | 1215100387819

Por medio del presente solicito amablemente se me confirme gue el sitio de
acondicionamiento del medicamento Remsima, amparado bajo el Registro
Sanitario No. 398M2014 SSA se realiza por la empresa EGIS Pharmaceuticals
en la siguiente direccién: PlcBokenyfldi Gt 118-120.,, Budapest, Hungria 116. Asi
Mismo se nos proporcione el detalle del proceso de acondicionamiento de tal
medicamento.

SE CONFIRMA

F) Analisis y aprobacién de la CONFIDENCIAL PARCIAL E INEXISTENCIA PARCIAL, de la informacién derivada de las
respuesta a las solicitudes con ndmeros de folios:

1 | 1215100389819

Se solicita a esa Comisién informe sobre la existencia de cualguier tramite
en curso o concluido en los dltimos doce meses, asociado al ingrediente
activo TENOFOVIR, de forma aislada o en combinacién, en cualquiera de sus
sales, incluyendo solicitudes de permisos de importacién, permisos de
importacion otorgados; solicitudes de aprobacién de protocolos de
investigacion, protocolos de investigacion aprobados; y solicitudes de
registro sanitario y registros sanitarios otorgados. La informacion debera
incluir lo siguiente: 1. Fecha de inicio del tramite; 2. Fecha de conclusién del
tramite (en su caso); 3. Indentidad del solicitante; 4. Si el ingrediente activo
se encuentra de forma aislada o en combinacién con otros ingredientes
activos en el tramite especifico: 5. La sal especifica del ingrediente activo
asociado al tramite.

SE CONFIRMA

UbDT
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G) Analisis y aprobacién de la VERSION PUBLICA de la informacién derivada de las respuesta a las solicitudes con
ndmeros de folios:

1 | 1215100269919

reglamento de insumos para la salud en donde se establezca gue no se violo
derechos patentarios en el registro 006M2019 del titular LABORATORIOS PISA

SA. DE CV, denominacién distintiva ADENEX con el principio activo
BETAHISTINA.

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

SE CONFIRMA

2 | 1215100271219

Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis dal
reglamento de insumos para la salud en donde se establezca gue no se violo
derechos patentarios en el registro 014M2019 del titular DINAFARMA SA. DE
C.V., denominacién distintiva SAGIL con el principio activo RASAGILINA.

SE CONFIRMA

1215100271819

Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en donde se establezca gue no se violo
derechos patentarios en el registro 017M2019 del titular ANTIBIOTICOS DE
MEXICO SA. DE C.V, denominacién distintiva AMSAFLU con el principio
activo PARACETAMOL/ FENILEFRINA/ CLORFENAMINA.

OIC REVOCA
UDT CONFIRMA
SG COFNIRMA

1215100272919

Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en donde se establezca gue no se violo
derechos patentarios en el registro 025M2019 del titular HETERO LABS
LIMITED, denominacién distintiva BEDARA con el principio  activo
BICATULAMIDA.

SE CONFIRMA

.

1215100273619

Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en donde se establezca gue no se violo
derechos patentarios en el registro 029M2019 del titular FARMADEXTRUM S A.
DE C.V, denominacién distintiva VADISMED con el principio activo HIOSCINA.

SE CONFIRMA

1215100273819

Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en donde se establezca que no se violo
derechos patentarios en el registro 030M2019 del titular HETERO LABS
LIMITED, denominacién distintiva TEURI con el principio activo TENOFOVIR.

SE CONFIRMA .
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7 Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del
reglamento de insumos para la salud en donde se establezca gue no se violo SE CONFIRMA
1215100274219 | derechos patentarios en el registro 031M2019 del titular JANSSEN-CILAG S.A.

DE CV, denominacién distintiva SIRTURO con el principio activo
BEDAQUILINA.

H) Analisis y aprobacién de las PRORROGAS de la informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con nimeros
de folios:

OMIT
01 | 1215100441719 >_u><o%_w_oq-mo-
02 | 1215100442219 >_u><o%mmoq-mo-
03 | 1215100443619 >n><o%_mc._.-mo.
04 | 1215100443719 >_"><o%_wuﬁmo-

1) Analisis y aprobacién del CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL del Recurso RRA RRA 3666/19 de la
respuesta otorgada a la solicitud con ndmero de folio:

RRA .wmmm\._m 1. Se ingresd una solicitud de acceso a la informacién a través de la Plataforma
2.| Solicitud

215100175119 Nacional de Transparencia en fecha veintisiete de febrero del dos mil
! 7 diecinueve, con nimero de folio 1215100175119 misma que a la letra dice:
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2. Con fecha tres de abril de dos mil diecinueve, se dio respuesta a la solicitud de

informacion presentada por el particular a través de | Plataforma Nacional de
Transparencia.

Boticitudes de transparencia

Seticitud de transparencia

En relacidn a la “NORMA Oficial Mexicana MOM-Z47-8SA 12008, Productos
¥ servicios. Cereales v sus productos, Cereales, harinas de coreales, sémolas o
semeolinas. Blimentos a2 base de- cereales, semillas comestibles, de harinas,
sémoelas o semolinas o sus mexclas. Productos de panificacién. Disposiciones v
especificaciones sanitarias v nutrimentales. Métodos de prueha’” publicada 1 27
de julio de 2009 en Diario Oficial de ia Federacibn, se soliciia lo siguiente:

1. Copia de los estudios, documentos v/o investigaciones de cardcter cientifico
o académico que la Cofepris hava encargado o contratado o utilizado para ia
expedicion de Ia NORMA Oficial Mexicana NOM-247.SS A 12008 en lo
referente a la justificacién para establecer en dicha NOM ia obligacion de
enriguecer nuiricionalments la harina de maiz, seflalada en el numeral
5.2.2.7 de dicha NOM.

2. La lista de referencias bibliogréaficas empleada por la COFEPRIS para la
elaboracidn de ia NORMA Oficial Mexicana NOM-Z47-S8A1-2008 en o
referente a la justificacion parz establecer en dicha NOM In obligacién de
enriquecer nutricionalmente la harina de maiz, sefalada en los mumerales
sefialada en of numeral $.2.2.7 de dicha NOM.

3. Proporcionar el documento donde se sefiale el objetive o finalidad concreta
que se persigue con la obligacion de enriquecer nutricionalmente ia haring
de malz, prevista en Ia NORMA Oficial Mexicona NOM-247-88A1.2008.

4. Se proporcione copia del andlisis o del diagnéstico utilizado para describir
ia problemética alimentaria de la poblacién mexicana ¥ cdmo In expedicion
de la NORMA Oficial Mexicana NOM-247-SSA1-2008 pretende a
contribuir a resolver dicha problematica.

5. Se proporcione copia del programa o de la politica de salud pablica a s cual
Ia NORMA Oficial Mexicana NOM-247-SSA 1-2008 se encuentra alineada.

: . 2019
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3. Con fecha tres de abril de dos mil diecinueve, el particular interpuso recurso de
revision a falta de respuesta, mismo al cual se le asigné el nimero RRA 3666/19.

4. Con fecha veintitrés de abril del dos mil diecinueve, se remitid, a través de |a
Plataforma Nacional de Transparencia el oficio CEMAR/1/OR/062/209, mediante
el cual se rindieron los alegatos correspondientes

5. Con fecha cuatro de junio de dos mil diecinueve, se remitis al organo garante
declaro el cierre de instruccion.

6. El cinco de junio de dos mil diecinueve, el érgano garante emitié una
resolucion, respecto del expediente RRA 3666/19, mismo que en su parte
medular refiere:

En consecuencia, este instituto considera procadente MODIFICAR Ia respuests
olorgada por parte de la Comision Federal para la Proteccion contra Hiesgos
Sanitarios, ¢ INSTRUIRLE, a efecto de. o siguients:

1. Realice una nueva bisquedas de la informacién identificada en la soliciiud de
informacion identificada con el numeral [1] de ia solicitud de informacién de
meérito, consistente en ‘copia de los esiudios.  documantos v
investigaciones de cerécler ciontiiice o scadémics que fa Cofepris hava
encargads o conlratado o vilizado para fa expedicidn de ls NORMA Oficial

/ Mexicann NOM-247-SSA1-2008 en jo referente a la justificacion pora

A\ eslablecer en dicha NOM Iz obligacicn de enriquecer nulficionaiments s /

g hanna de malz, sefialade en el numeral 522 7. en todas las unidades

administratives que resulien competenies. entre las gue no podré omitira ia

Comisitn de Evidencia y Manejo de Riesgos. a efacto de que se pronuncie

ge manera punfual v expresa sobre Io pedidy, v en su caso eniregue I

informacion correspondiente:

L1
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2. Enltregue la informacién identificada con ef numeral {Z] de la solicitud de
informacién promovida por el hoay recurrente, congistente en la lists de
referencias bibliograficas empleadas por el sujeto obligado, para &
elaboracién de la Norma Oficial Mexicana NOM-247-8SA1-2008. en lo
referente a Ia justificacion para establecer en dicha norma s obligacién de

enriguecer nmutricionaimente Iz harina de maiz, sefalads ol numeral 5227
o8 ia misme;

3. Realice una nueva bisqueda de ia informacion identficada en la solicitud de
informacion identificada con & numeral {3] de ia soliciud de informacion de
mériio, consistente en “ef documenio donde se sefiale el obetive o fnalidad
concreta gue se persigue con fa obligacion de enriguecer nutricionalmente la
hanng de malz, provista on fa NORMA Oficial Mexicens NOM-247.584 -
2008, entodas las unidades administrativas gue resullen compelentes, entre
laa gue no podra omitir a la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos,
4 efecto de que se pronuncie de manera puntual y expresa sobie Io pedide,
¥ €n 38U ¢caso enfrecue o Informacion correspondiente:

4. Reaslics una nueva busqueds de la informacion identificaca en I soliciud do
informacitn idenbficada con ef numeral [4]. de Is solicitus de informacian de
mesito. consislente en “copia del endlisis ¢ del diagnbstico ulilizads para
descrily fa problemalica afimentaria de fa poblacion mexicana y cémo is
expedicién de la NORMA Oficial Mexicana NOM-247-85A1-2008 pretende &
cortnbuir @ resolver dicha probiemalics”, en  todas as  unidades
administrativas que resulien compelenies, enire fas que no podié omitira la
Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, a efecto de que se pronuntie /
Ge manera puntual y expresa sobre fo pedido, y en su caso entregue la
informacion corespondiente, v

sod bdieiale ot ede Rdy irs £ D TIAYA
=L rnGaIgo, CILIGAad e Maxico, 8 1140
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§. Realice una nusva bisoueda de la informacidn identificada en fa solicitud de
informacion identificada con ef numeral [5] de fa solicitud de informacidn de
merito, cansistente en “copia def programa o de la poiftice ve salud piblica o
o cual la NORMA Oficial Mexicans NOM-247-SSA1-2008 se epcuenira
alineads’, en lodas las unidades administrativas que resulien compelentes
entre las gque no podra omitir a ta Comisién de Evidencia y Mansio de
Riesgos, a sfecto de que se pronuncie de manera puntual y expresa sobre
io pedido, y en su caso entregue la informacion correspondienta. .

Ahora blen. toda vez qua an la solichiud de acteso a ia informacion que nos ooupa,
# hoy recurrenie seflalé como modalidad preferents “Enirega por Infemet en a
Plalaforma Necional de Transparencia’, y elio ya no es posible en el momento
procesal en gue se encuentra el presente procedimiento. el sujeto obligado debera
remilir el resullado de su bésqueda a través del medio de notificacion sefialado por
el particular, o poneria a su disposicidn en un sitio de intemet ¥ comunicar los dalos
que le penmitan acceder a Iz misma.

7. Dicho lo anterior, se somete a consideracién del comité de transparencia el
oficio CEMAR/1136/2019, en el cual la Unidad administrativa da cabal
cumplimiento a la resolucién emitida por el Organo Garante, mismo qgue en la
parte que interesa precisa:
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COCRDINADOR GEMERAL JURIDICS

¥ CONSULTIVO ¥ TITULAR DE LA UNIDAD
DE ENLACE DE LA COFEPRIS

PRESENTE

De conformidad con tos articulos 6° fraccicn HI, 1% ¥ 16 primer parrafo de la Constitucidn Politi
de los Estados Unidos Mexicanocs; 39 de la Ley Organica de la Administracion BPuabtica Federa
3, 130, 135, 141 v 144 de la Ley EFederal de Transparencia y Acceso a la Informacién PUlica
apartado C, fraccion X del Reglamento Interior de Iz Secretaria de Salud, 1, 3, v 12 «¢
Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios; ¥ Quir
fraccidn IV y Décimo primero de fas Modificaciones = los Lineamientos que deberan obsen
las Dependencias vy Entidades de 1a Administracion Publica Federal sn la Recepcic
Frocesamiento ¥ tramite de las solicitudes de acceso a la imformacion Cubernmamental =]
formulen los particulares, publicados en el Diaric Oficial da [a Federacicon de fecha 2

diclembre de 2008, en respuesta a la Resolucian del Recurso de Revisidn con ndmero

expediente RRA 3666/12 y relacionado con la solicitud de inforrmacion 1218100175119,
relacidén a:

BDESCRIPCION DE LA SOQUICITUD: "POE ADIUNTD. Cros JOTOS porg faciitar Su focalizecion: NORMA
Oftciat Mexicarno NOM-247-S5AL. 2008, _ f=fc)”

ACTO QUE SE RECURRE ¥ PUNTOS PETITORIOS: La Fespuesto es carente de SUSEento yo que o NOTIMA
Oficient Mexicara NOM-247-S5A 12008 e expedina par MIGLUEL ANGEL TOSCANG YELASCO, Comisionada
Federal pora o Proteccidn contrer Rigsgos Sonitaries y Presidente del Comits Consultive Naocional e
Mormolizacidn de Reguiocidn vy formento Sanitario, por o que este drgoeno debe ser copaz de otorgar

En respuesta a la admistan del recurss de revisidn en comento, e comento gue a traveés ¢
oficic no. CEMAR/I/OR/OE2/2019, esta Unidad Adrinistrativa dio respuesta a la solicitud
informacion 12ISTOCT7STI2 de |a siguiente forma:

Rizsgos ¥ considerando ia posible expresion doournental de la solicitud, me permite comentarie que s
fraccidn Vil del Articuio 115 de 1a Ley Generzt de Salud establece que: “La Secretarfa de Salud tendrid 5 cu
carge” {.) “establecer las necesidades nutritivas que deban satisfacer les cuosdros bidsicos de
alimentos. Tratdndose do las harinas indy jalizadas ge Ao M de maiz. s¢ exigirs la fortificacisn
oblicataria de éstas, indicAndose los nutrientes ¥ las cantidades que deberan incluirse™, no Ou.:mmn\ﬂ
cementarle que en la siguiente direccidn electrdnics, usted podra encorrar = Ley en comento: %ﬁ%
o

: Iﬁﬁuﬁ%h@t&.muv‘aﬂ‘.ﬂJﬂw___uaﬁrm,..«%ﬂmzmmn.ﬁrluw..w}rc D.pdf
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Par otra parte, con Is finatidad de dar cumplimiznio a fa Admision del Recurso de Revisisn BRA
3666/19 relacionade con la solicltud de informacién gubernamental 2ISI00I75NS v despuds
de haber realizado una nusva busqueda exhaustive en los archivos fisicns ¥ electrdnicos de
2sta Unidad Administrativa, este Unidad Administrativa dic respuesta de la siguiente forma:

Por atra parte, con ke finalidad de dar cumplimients g is Admisiar del Recurso de Revisidn RRA 36669
retacionada cor iz soliciiugd de infarmacian punernamentsl I2ISW0ITEND v despuds de haber realizade
una rusave busgledas exhaustive en fos archives fisicos v slecirénicos de esta Unidad Adirministrativia, me
permife reitersre io manifestade o travée del oficin no. CEMARAFOR/SE2/2015,

En ese sentide, conmderands 1 posible sxpresion dosumsnts! de = salicitud, mis parmite comentarle
Gue le fraccion VH del Articulo 115 de I Ley General de Salud estabizrs guE “La Secretaria de Sotud
tendrd o su corgd” {0 estublecer Jos necesidodes nutrithias gue doeban sotisfacer los cuadros
Basicos de alfmentos. Trotdndoss de ios horings industricizedas de triga y de maiz, se exigivdg Ia
fortificacion obligatoria de éstas, indicdndose fos nutrentes ¥ fus cantidodes gque deberdn
facluirse”. o omito comentarle e en la siquisnte diseccion slectdnica, ustod podid sncontiar a Ley
SN COHTAENTD

httpsien wsaludgobamy/ontsipdisA BV CENERAL DE SALUD.pf

i

Liy avterior, toda vez e a travids de a selicitud en comento ge requlere ds manera genaral prasentar
fos Yestudios, documentos wo investigaciones”, “referancios bibflograficns”, “decuments donde se
sehole” & “topia del progromo o politiog de solud”, “referents o In Justificocion pore estabiscer on
dicha NOM o obfigacién de enrquecer nutriciongimente o haring te g v en ese sentidc s la
Ley General de Salud en ia fraceion v Adicolo mencionades of decuments que establece gue se

R

“exigirg lu fortifioacion obfigotorio” *de las harings industrializades de trigo ¥ maiz”

Finalrmente, con la finalidad de der respuesta o 15 Reselucién del recurso de revisién BRA
2666/19 relacionsdo con la solicitud de informacion gubarmamental 121510077579 que se
fransciibe 3 continuacion, adicionalmente 2 lo comentads o traves de los  oficios
CEMAR/V/OR/062/2019 v CEMARMOR/OSS/2018 v después de haber realizado una nusva
bisoueds exhaustiva en los archivos fisicos y electidnicos de esta Unidad Administrativa, me
fermto comentarie o siguiente:

“SENTIDO DE LA BESGLUCION. “ . Con fundsmento arn lo gue establecs of articuls 157 fraceisn 1 de s
ey Foderal de Transparends y Acceso 3 fa Inforrmacion Pablice, se MODIEICA iz respuesta amitids por
parte de ia Corndsidn Sederal pare 1a Proteccian eontra Riesges Sanitarios, v en fos térmings sedalados
it Lo corgiderandos de g presente resolucion, Sk

INBTRUCCIONES: “_En consecuencis , este istiuts considern potadente MODIFICASD le respusste
storgada por parte de ls CormnisiGn Federat pars la Broteccidn contra Rlesgos Sanitarios, & NETRILHRLE o
efecto de o siguiente;

Lo Resiice uns nueve busgueda de e informacidn identificads sn ia sl
ide cada con el numeral 15 de s soficitud de iformacion de mér 9, oy
5 5, dOCUMEnTes yo investigaziones de cardcter clemtifics o acadd
SNCEgets o comtratado ¢ wtilizede pors la expadicidn de B NOBMA O
SHAIZO0E en o referenie o lo huotificacion parg establecesr en diche
enrigusner s

icitud  de informacion
Lerite ot s copla de los
o gue la Cofepris heyva
| Mexicarna NOM.247-
HOM e ohlmacien de
nente la haring de maiz senaluds en el numersl S22, en wdas las
atevas gue resdten competonise, antre ias Oue 10 Bpodrd ortir 2 s Comisidn de
Evidendis ¥ Manejo de Resgos, & efecto de oue se pronuncie de maners puntual v expross sobre [
! egus bz inforrmacion corespondisnte:
o infarma identificads con ol numeral {2} de ia solicitud de informacidn cromovide 373
por el hoy recurrente, consisients en ia ista de referenciss sibliogrificas empleadas por el sujets
ohiigado, para la elaboracion de la Norme Dficial Meicana ROM-247- 55452008, en 1o referents g |
justificacion pars sstaiiacer en dicha nerma le obligacién de erfiguecer marcionalmente la Bard
de maiz, sehaleda & numeral 5227 de ks mismma:
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5 Reslice une nueva Disgueda dé o informseinn identificads en i3 solicitud e inforrrscian
wherdificada con el numeral P de ja solicitus de informacitn de mérte, constents en ol
docymento dongds se sefale o abietive o finalidad conorets due ze pefsigus con iz oblioacisn de
enriguecer nutricionalmanie 12 hating de mai, prevista en i3 NORMA Ofislsl Maxicana NOM-Z47.
SEALI008, en totas fes Unidadas administrativas que resulten competentes, entre las ogue 1o poda
omith 2 ia Cormision de Svidencia v Manasio de Riesgos, 2 efecio de que s pronuncis de wEners

> sty expresa sobre lo pedide, v 20 51 caso entregis a Informacion cormespandionte

% Healices unz nueva Dusqueda de s crscin identificadz en s solicitud de infermacian
idantificads con & numersi rnaciin de mértn, cor ke B0 copla ool
analisis o del diagnostico s problematica alimentaria de s poblocion
medeang y como 15 expedicion de ja NORMA Oficial Mexicana NOM-247 554 L2008 presr ;
cositibuly @ resciver dicha problemidticn, en todss lss unidades adrninistrativas que resullen
competentes, entre st gue no podrd omitir & s Comisidn de Evidencia v Maneie de Resgos, &
afecta de que se pronuncie de maneea puntual y sxpress sobre lo pedido, ¥ en su case ehtregus la
informacidn correspondients, ¥

5 Realice une nusva buseusds de s informacicn identificada en ia solicitud de irformacicns
identificads con el numeral {3 de 1z solicitud de inforenacien de midrito, consistente en “copls el
programa o o notties de salud ponlics 2 la cual s MORMA Oficial M ENa NOM-247- 58682008
e encuentirs alineads”™ on todas laz unidades adminictrstivos S resuiten competentas,
e ne podrd omitir 2 18 Corrdsion de Bvideneis ¥ Maneio de Riesgos, & efecto oo gue se pronuncie
de maners puntus! ¥ exress sobre ko pedide, v on & casn entrege i inforamacion corespondients,

Ahora bien, toda vez que 21 I solichud de scceso a ia formacidn GUE 10T QCne, oF ROy receriente
sefiais como midslidad  prefererds Erirega por intsrnet sn i Plataforena Nacional e
Transparsnca’, v elio va no as posible en o moments processt 20 que se encuentis of prosenie
procedimients, 2l suints obligado dobers remitir o resulizdo de su busaueds 5 iravés del media de
vacitn sehaladdn por & particular, ¢ oonerls 3 su cHsgosicitn en ur sitio de internel v comunicar
ies dlatos gue le permitan acceder 2 1a mismas” iSiei”

1.- En relacion con la pregunta |, considerando ia expresion decumental de ia solieitud, tespiids
de realizar una nueva busgueds exbaustiva en los archivos fisicos v electrdnicss de st
Unidad Administrativa, me permito comentasls aue NO ebran en dichos archivos “estudios,
documentos Vo investigaciones de cordcter clentifico o aeadémico que io Jofepris hava
encargads O contratads” v los decumentos “utilizodos paryg o expadicion de lo NORIMA
Oficial Mexicono NOM-Z47-5S41-2008" espacificamente “en lo referente o o justificacicn
e estoblecer en dicho NOM lo obligocidn de enriquecsr nutricionalrente ko haring de
maiz, sefolode en ef numeragl 5227 seencuentran incluidos an =i apartado 7 Bibliografiy”
de dicha Norma Cficial Mexicans, lo anterior ademas de qiie, COMe & mencicnd o travas de
los oficios CEMARA/OR/062/2019 v CEMAR/JOR/OY3/2018, fa fraccion Vil del Artizulo N5 de
fa tey General de Salud establece gue i Secretaria de Salud tendrs a sy cargo” {.)
“establacer las necesidades nutritivas e deban satisfacer los cuadros basicos de alirmentos,
Traténdoese de las harinas industrializadas de trigo v de malz, se exigira la fortficacion
obligatoria de éstes, indicéndoss los nutrientesy las cantidades que debersn incluiree”.

2.- Respecto a la pregunts 2, me permito reiterarle que en el spartado "7 Bibliografi” de dicha
Norma Oficial Mexicana se encuentra “fa Fsto de referencine bibliograficas empleadas por
&l sujete obligado, para Io elabaracitn de la Norma Oficial Mexicana NOM-247.8541-2008"

permits refterarle que la misma Lay General de Salud en e citads articulo, asi com
- MNorma Oficial Mexicana mencionada, especificamente en el apartade 11 Bibliogrifapmel
rghcionan diversos documentos relacichados con ba saficitud en comento.

3.- En relacion con las pregunias 3, 4 v 5, considerands su pusivie expresidon documertal, meg
;
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J) Analisis y aprobacién del ALEGATOS DE INEXISTENCIA del Recurso RRA 6382/19 de la respuesta otorgada a la
solicitud con numero de folio:

1. Se ingresé una solicitud de acceso a la informacién a través de la
Plataforma Nacional de Transparencia en fecha uno de abril del dos mil
diecinueve, con nimero de folio 1215100284819 E| particular adjunté a su
solicitud de informacién un escrito libre con el siguiente contenido;

“Por este medio solicito de la empresa HEMP ME DS, lo siguiente:

- Expediente completo que contenga todos los permisos para la
importacion y comercializacién de sus productos en Meéxico; de manera
enunciativa mds no limitativa los siguientes: Aceite de cdfiamo RH Oil 5

5 HMD_.mmﬂmNQ\._w Aceite de cdriamo RH Oil 2.5, Active Roll On, RHSO Badlsamo y cualquier %_H_UMW ﬂ”«ﬂ”
i olicitu ;
otro autorizado por COFEPRIS.
1215100284819 & SG A FAVOR

2.- Expediente completo de su registro sanitario.” (Sic)

Nacional de Transparencia, el sujeto obligado dio respuesta a la solicitud

Vﬂ Nnosﬁmnjm&mnnm_.:mu\oamnom:..:n:mom::mﬁyw:m<m\mo_m_mEmﬂmdﬁoﬁgm
__ de acceso a la informacién.

3. En fecha 06 de junio de 2019, fue emitido el acuerdo de admisién, mismo

w\ que fue notificado a la Unidad Administrativa competente a efecto de
emitir el oficio que corresponda.
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4. Con fecha 13 de junio de 2019, se emite el oficio CAS/6103/2019, a través del
cual, la Unidad Administrativa emite los comentarios correspondientes.

COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITE DE TRANSPARENCIA
COMENTARIOS EMITIDOS POR SECRETARIA GENERAL

© Respecto a la Solicitud de Acceso a la Informacién con el nurmeral 39, se revocan en virtud de que se
considera que no se encuentra dentro de los supuestos establecidos por el articulo 141y el Titulo cuarto de la

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion, derivado de lo cual no incide dentro de Ia
competencia de este Comité.

e Referente a la Solicitud de Acceso a la Informacién con el numeral 63, se revocan en virtud de que no
se atendieron los comentarios de esta Secretaria General.

e Del apartado II, el numeral 1 referente al recurso de revisién No. 3666/19 se revoca, esto debido a gue se
considera que no cumple con la instruccién de la resolucién emitida por el INAI

experta en el tema, que los datos confidenciales gue contienen los documentos (secretos industriales y datos &
personales) sean realmente testados conforme a los criterios establecidos, esto con fundamento en el art. 100 \
Ultimo parrafo de la LGTAIP, asi como el art. 97 tercer parrafo de la LFTAIP: “Los titulares de las areas de los

sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacién”.

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

Qﬂ Nota (1).- Respecto al testado de las versiones publicas, es necesario verificar con la unidad administrativa
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Es menester sefialar que la informacién remitida a esta Secretaria General, es responsabilidad de las Unidades
Administrativas competentes, esto con fundamento en el articulo 97 Parrafo Tercero de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, que a la letra dice “Los titulares de las Areas de los sujetos
obligados seran los responsables de clasificar la informacién, de conformidad con lo dispuesto en la Ley
General y la presente Ley”.

COMENTARIOS EMITIDOS POR LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA

1.- En cuanto a la solicitud de acceso a la informacion enlistada bajo el numeral 39, es importante precisar que la
Misma no se encuentra dentro de los sUpuestos establecidos en el articulo 141 y Titulo Cuarto de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Pdblica, por lo que este miembro del Comité se abstiene de emitir
pronunciamiento alguno, lo anterior de conformidad con lo establecido en el articulo 65 de la Ley en cita.

2.- En cuanto a la solicitud de acceso a la informacién enlistada bajo el numeral 63 de esta convocatoria, SE
REVOCA, en virtud de que la respuesta otorgada por las Unidades Administrativas no es precisa al dar atencién a lo
solicitado por el particular, por lo que se solicita se aporten mayores elementos de conviccién que permitan conocer
si los oficios que se tienen a la vista cumplen con lo solicitado por el particular.

3.- Cenforme a la orden del dia se manifiesta que de los numerales 66 al 69, haciendo un total de 4 prorrogas del
apartado I, se VOTA A FAVOR como lo solicitan las Unidades Administrativas en los archivos anexos a la carpeta de
la convocatoria de la Cuadragésima Cuarta Sesién Extraordinaria.

4.- En relacion al recurso de revisién RRA 3666/19 Solicitud 1215100175119, es importante precisar que el mismo fue
sometido ante este Comité de Transparencia en la Sesién cuadragésima primera, en ese sentido y toda vez que la
Unidad Administrativa vuelve a manifestar gue ha dado cabal cumplimiento al recurso gue nos ocupa, lo anterior
con fundamente en el articulo 97 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion publica, el mismo se
aprueba a reserva de que el INAI lo tenga por cumplido.

Asimismo, se hace la aclaracién que respecto al testado de la informacidn de las versiones publicas, corresponde a la
unidad administrativa experta en el tema, que los datos confidenciales ya sean (secretos industriales y/o datos
personales) sean realmente testados conforme a los articulos y criterios establecidos por el INAI lo anterior con
fundamento en el art. 100 Ultimo parrafo de la LGTAIP, asi como el art. 97 tercer parrafo de la LFTAIP: “Los titulares de
las areas de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar Ia informacion”
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Lo anterior, de conformidad con el articulo 65 fraccién Il de la LFTAIP que a la letra dice: “Los Comités de
Transparencia tendran las facultades v atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o revocar las determinaciones

que en materia de ampliacién del plazo de respuesta, clasificacion de |Ia informacién y declaracién de inexistencia o

de incompetencia que realicen los titulares de las Areas de los

sujetos obligados”, el voto gue se emite corresponde

Unicamente a la clasificacion de la informacién. y no asi a la calj

dad de la misma.

COMENTARIOS EMITIDOS POR EL ORGANO INTERNO DE CONTROL

Se confirma la clasificacién de las 62 Solicitudes de Informacion que se detallan a continuacién: 1, 2, 4-30, 32-62,

64 y 65.

Por lo que corresponde a los numerales 3, 31 y 63 en virtud de que la informacién proporcionada no es clara, se

observan inconsistencia en la respuesta que otorga el suj

eto obligado, por lo que se exhorta a la Unidad

Administrativa en conjunto con la Unidad de Transparencia realizar la revisién de cada uno de los asuntos y darle

mayor certeza al particular.

En cuanto a los recursos de revisiéon RRA 6382/19 Solicitud 1215100284819, se vota a favor de la clasificacién

Asimismio se vota en contra del recurso de revisién RRA 3666/19 Solicitud 1215100175119, vota en contra, en virtud
de que el cumplimiento no es claro a lo solicitado por el INAI, Asimismo incumplié con lo establecido al articulo

157 de la LFTAIP,

Finalmente les informo que se vota a favor de las 4(66-69) solicitudes de prérroga de CGJC Y SG.

Cabe aclara que este Integrante del Comité de Transparencia desconoce los tiempos de vencimiento de las
solicitudes de informacién a prorrogar, por lo que dicha informacién es responsabilidad del Sujeto Obligado.

«.En virtud de que las solicitudes en comento son de diferentes dreas de la Comisién de Autorizacién
Sanitaria, y debido al exceso de trabajo con que se cuenta, no la pueden entregar en tiempo establecido, ya
que se estd realizando la busqueda de informacién solicitada, debido a la complejidad que guarda cada una
de ellas, asi como en espera de los expedientes correspondientes, para que en su caso se realice la version
publica correspondiente, lo anterior, para ponerse a dispersién del peticionario la informacién.
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Por lo anterior, de conformidad con el articulo 135 segundo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica que a la letra dice: “Excepcionalmente, el plazo referido en el pdrrafo anterior podrd
ampliarse hasta por diez dias mds, siempre v cuando existan razones fundadas v motivadas, las cuales
deberdn ser aprobadas por el Comité de Transparencia, mediante Ila emisién de una resolucidn que deberd
notificarse al solicitante, antes de su vencimiento.

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

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

COMENTARIO:

Es _importante mencionar, que el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia
coiresponde a la Clasificaciéon de la informacién, mas no a la calidad de I misma, esto con fundamento en el

articulo 65 fraccion Il de la LFTAIP; 100 dltimo parrafoy 97 tercer parrafo de la Ley General y Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Pdblica, que a la ietra dicen:

“Los titulares de las Areas de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar Ia informacion”

Articulo 65 fraccién Il de la LFTAIP
*¥Los Comités de Transparencia tendran las facultades y atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o
revocar las determinaciones que en materia de ampliacién del plazo de respuesta, clasificacién de Ia

informacion y declaracién de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos
obligados”.

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

conformidad con lo dispuesto en la Ley General v la presente Ley” .
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De igual manera, se conmina a las Unidades Administrativas a salvaquardar la informacién clasificada como

Confidencial a través del respectivo testado de Versiones Publicas conforme lo prevé el articulo 113 de la
LFTYAIP, que a la letra dice:

Se considera informaciéon confidencial:

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

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

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

conformidad con lo dispuesto por las leyes o los tratados internacionales. La informacién confidencial no estara

sujeta a temporalidad alguna y sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y
los Servidores Publicos facultados para ello.

Aquella que presenten los particulares a los sujetos obligados, siempre que tengan el derecho a ello, de conformidad con
lo dispuesto por las leyes o los tratados internacionales, La informacién confidencial no estars sujeta a temporalidad

alguna y sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los Servidores Piblicos facultados
para ello.

Del estudio de las solicitudes vistas en la sesién del Comité que nos ocupa, se observa que las solicitudes de acceso no son
improcedentes, en el entendido de que cumplen de manera cabal con los requisitos establecidos por la Ley de la materia,
puesto que ninguna de ellas es considerada como genérica, ya que de lo contrario, la generalidad implicarfa que este sujeto
obligado no estuviera en aptitud de identificar los documentos que pudieran contener la informacién, lo cual en el presente
Comité no acontece asi, en atencién a que como ya se menciond todas las solicitudes que se ventilan el dia de hoy permitieron a
este sujeto obligado identificar de manera clara Y precisa los documentos en los que pudiera obrar la respuesta del particular,
aunado a ello los peticionarios pueden consultar las solicitudes citadas en los recuadros anteriores en la siguiente liga
jﬁom”\\és\é.m30me.oa.gx\oomeﬁzoﬁmamﬁmM\BOQc_o_uc_u__no\_joo_c_OUCU:no.mQﬁ_.o:. para acceder a dicha informacién es

necesario seleccionar en el recuadro de dependencia, a la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios y el
numero de solicitud asignado en el recuadro correspondiente

EN ESE ORDEN DE IDEAS, ESTE COMITE DE TRANSPARENCIA HA LLEGADO A LOS SIGUIENTES ACUERDOS:
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CT/COFEPRIS-INEXT-190625: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y andlisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las solicitudes de

informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, no se encontraron registros
documentales ni expresién documental alguna donde pudiera contenerse |a informacion solicitada, lo cual dio como
resultado propiamente la INEXISTENCIA de Ia Informacién, en ese sentido este Comité de Transparencia considera
gue fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los articulos 13, 65 frac. II, 140, 141 y 143
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pdblica

CT/COFEPRIS-INEXT-PAR-190625: Este Comiteé de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los
que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las solicitudes de
informacion citadas en el inciso B) INEXISTENCIA PARCIAL de la presente acta, de lo gue se desprende que las
mismas pudieran tener la informacién, razén por la cual y después de haber llevado a cabo una busqueda
exhaustiva de la informacién tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los Qque cuentan, la Unidad
Administrativa localizé las expresiones documentales que contienen parte de la informacién requerida, se declara la
INEXISTENCIA PARCIAL de la informacién, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado
el procedimiento establecido, por lo antes citado este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la

responsable de clasificar la informacién de conformidad con el articulo 13, 65 frac. 11, 140, 141 y 143 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-INEXT-INCOMP-190625--: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y andlisis de los oficios con

{\ los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las solicitudes
(Qm informacion citadas en el inciso C) INEXISTENCIA E INCOMPETENCIA de Ia presente acta, de lo que se desprende
\ gue las mismas pudieran tener la informacién, razén por la cual y después de haber llevado a cabo una busqueda
/_mxjmcmﬁ?m de la informacién tanto en sus archivos fisicos como electronicos con los que cuentan, la Unidad
~Administrativa localizé las expresiones documentales gue contienen parte de la informacién requerida, misma que

se clasificd como informacién confidencial parcialmente, adicionalmente declara la inexistencia de la informacion,

N ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido, por lo antes
itado este comité no omite sefialar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacién de

conformidad con el articulo 13,44 frac., 65 frac. 1, 131,140, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.
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CT/COFEPRIS-INEXT-PAR-INCOMP-190625--: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios
con los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las
solicitudes de informacién citadas en el inciso D) INEXISTENCIA PARCIAL E INCOMPETENCIA de la presente acta,
de lo que se desprende gue las mismas pudieran tener la informacién, razén por la cual y después de haber llevado a
cabo una busqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que
cuentan, la Unidad Administrativa localizd las expresiones documentales que contienen parte de la informacion
requerida, misma que se clasificé como informacién confidencial parcialmente, adicionalmente declara la
inexistencia de la informacién, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el
procedimiento establecido, por lo antes citado este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa Ia
responsable de clasificar la informacién de conformidad con el articulo 13,44 frac, 65 frac. I, 131, 140, 141 y 143 dela Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CONFID-PAR-190625: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los
que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencién a las solicitudes de
informacién citadas en el inciso E) CONFIDENCIAL PARCIAL de |a presente acta, a través de los cuales manifiestan
que después de haber llevado a cabo una blsqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus archivos fisicos como
electronicos con los que cuentan. la Unidad Administrativa localizé las expresiones documentales que contienen
parte de la informacién requerida, misma que se clasificd como informacién CONFIDENCIAL PARCIALMENTE,
adicionaimente declara la inexistencia de la informacién, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que
fue agotado el procedimiento establecido, por lo antes citado este comijté Nno omite sefialar que es la Unidad
Administrativa la responsable de clasificar Ia informacion de conformidad con el articulo 3,11 FRACC VI, 97, 108, 113.
114,115, 116, 117 de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica.

0._.\00_um_u_u_m-_me._.-vb_u-nOZ_u_U-_u>_u-._wommm-." Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los
oficios con los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las
solicitudes de informacién citadas en el inciso F) CONFIDENCIAL PARCIAL E INEXISTENCIA PARCIAL de la presente
acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la informacién, razén por la cual y después de hzber
llevado a cabo una busqueda exhaustiva de I3 informacion tanto en sus archivos fisicos como electronicos con los
que cuentan, la Unidad Administrativa localizé las expresiones documentales que contienen parte de la informacién
requerida, misma que se clasificé como informacién confidencial parcialmente, adicionalmente declara |a
inexistencia de la informacién, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el
por lo antes citado este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la

TFRACC. VI,13, 65 FRACC. 11, 97, 106, 108, 110

parencia y Acceso a la Informacién Publica. _
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CT/COFEPRIS-VERPUB-190625: Este Comté de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios emitidos por
las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes, con los cuales dan atencién a las
solicitudes de informacién citadas en el inciso G) VERSION PUBLICA, llegando a la conclusién de que la Unidad
Administrativa después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos

ACUERDO-COFEPRIS-PRORR-190625; Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los
pronunciamientos emitidos por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal quienes refieren en

habiles, contados a partir del dia habil siguiente

el inciso H) PRORROGA, derivado de lo cual se determina la

a la fecha en la que fenece el plazo para otorgar la respuesta,

conforme a lo dispuesto en el articulo 135 de |a Ley Federal Transparencia y Acceso a la informacién Publica;
asimismo, se exhorta a la unidad administrativa competente a que se realice las gestiones necesarias para asegurar

la debida atencién y en el menor tiempo posible de las solicitudes de informacion

0._.\00_um_u_u_m-_Zmx_m._.-U>_u-_u_u>-wmmm\._w-._womwwu
oficios con los que las Unidades Administrativas a

Este Comité de Transparencia realizé el estudio Yy analisis de los
dscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las

solicitudes de informacién citadas en el inciso [) EL CUMNPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL RRA 3666/19 de

la presente acta, recurso que derivo de la

solicitud niGmero 1215100175119, por lo que las Unidades

Administrativas después de haber llevado 2 cabo una bulsqueda exhaustiva de |a informacién tanto en sus

archivos fisicos como electrénicos con los qgue cu
informacion solicitada por lo que declara la INEXI

considera que fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los articulos en los articulos

65 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la

n._.\no_um_uz_m->rmo-_Zmx_m._.-m_..s-mwmnbm-dwomum" Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los

oficios con los que las Unidades Administrativas a
solicitudes de informacién citadas en el inciso J)

entan, No se encontré la expresién documental que contenga la
STENCIA PARCIAL, en ese sentido este Comité de Transparencia

Informacion Publica.

dscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencion a lasf %
ALEGATOS EN INEXISTENCIA RRA 6382/19 de la presente acta g




recurso que derivo de la solicitud namero 1215100284819, por lo que las Unidades Administrativas después de
haber lievado a cabo una busqueda exhaustiva de |a informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos
con los que cuentan, no se encontrd la expresion documental que contenga la informacidn solicitada por lo que
declara la INEXISTENCIA, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento
establecido, lo anterior con fundamento en los articulos en los articulos 65 de |a Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pdblica.

RESUELVE

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

SEGUNDO.- El solicitante de la informacién, podra interponer por si 0 a través de su representante, el
recurso de revision previsto en los articulos 147 y 148 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, ante el Instituto Federal de Acceso a la Informacidn Publica, ubicado en Avenida
Insurgentes Sur nimero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco, CP 04530, en esta Ciudad de Mexico, o ante la
Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. E| formato y
forma de presentacién del medio de impugnacion, podra obtenerlos en la pagina de Internet del
mencionado Instituto, en la direccidn electrénica www.inai.org.mx, ligas obligaciones de tra nsparencia del
INAI, Tramites, requisitos y formatos.

TERCERO.- Notifiquese la presente resolucién al peticionario y a las Unidades Administrativas

"\ correspondientes, por conducto de Ia Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion

Q\ooaﬂm Riesgos Sanitarios, poniéndose a disposicion del solicitante para consulta el documento original
\ debidamente firmado de la resolucién en las oficinas de la citada Unidad, con relacién a la solicitud de y
Kmnommo a la informacién de mérito para los efectos conducentes, La presente resolucién se expide en un \

tanto, conservandose un ejemplar en la Unidad de Transparencia para consulta publica, asimismo Ia

resente debe ingresarse a la pagina electrénica correspondiente, a fin de poder ser consultada por los

peticionarios, ya que la misma constituye informacidén publica.

e

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

LIC. JAIME LOPEZ SALDANA
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