En la Ciudad de Meéxico, a quince de julio de dos mil diecinueve, se constituye este Comité de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios en sesion extraordinaria, la cual en su turno es la Quincuagésima Tercera, misma que conformidad con las facultades y
atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccion I, 26,
37, fraccion Xl y 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 4 fraccion il y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2,
13, 29, fraccion IIl, 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 fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3 fraccion |, 4, 11 fraccion IX y XI, 18 fraccion XIX, 19 fraccion XVl y 20 del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para conocer y resolver sobre los recurso de revision que

a continuacion se enlistan:

A) Andlisis y aprobacion de la INEXISTENCIA DE CUMPLIMIENTO del Recurso RRA 8858/18 Solicitud de la respuesta otorgada a la solicitud con numero
de folio:

1. El 8 de octubre de 2018, el particular presenta una solicitud de acceso a la informacién:
Descripcion clara de la solicitud de informacion: “Se solicita a la Cofepris el documento

de enfrada (0 documento equivalente) gque corresponde al tramie presentado por

Plasticos Profesionales, S A de C.V. en el Centro Integra! de Servicios de Cofepris enel

afio 2010 para SOLICITAR LA PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS No. 1011C98 SSA " (Sic)

2. El tres de diciembre de dos mil dieciocho, se dicté acuerdo por medio del cual se admitié a tramite el recurso de

OIC en contra
SG afavor
UDT a favor

—_

3. El catorce de enero de dos mil diecinueve se envio a fravés del correo institucional el oficio nimero
CASIDEAPE11347612016, mediante el cual se formularon alegatos.

4. El veinticinco de enero dos mil diecinueve, al no existir diligencias pendientes por desahogar, se emitio el
acuerdo por medio del cual se declaré cerrada la instruccion.

5. El treinta de enero de dos mil diecinueve El Pleno del INAI resuelve:
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CUARTA. Decision. Con base en lo antenor, de conformidad con el adiculo 157,
traccion Wl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, este
Instituto considera procedente MODIFICAR a respuesta formulada por la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitanos e instruirle al sujeto obligado a
que realice una busqueda exhaustiva de la documentacion de entrada del tramite
presentado por Plasticos Profesionales, SA de C V|, mediante la cual se solicitd a
profroga del registro sanitano de dispositivos medicos No 1011C98 SSA. tanto en los
archivos  fisicos como electronicos, en todas las unidades administrativas
competentes dentro de las gue no podra omit la Comision de Autorizacion
Sanitaria, fa Direccion Ejecutiva de Autorizacion de  Productos y
Establecimientos y la Subdireccion Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos y,
notifique al particular el resultado de su busqueda

6.- A efecto de dar cabal cumplimiento a la Resolucion emitida por el Pleno del INAI, la Comision de Autorizacion
Sanitaria emito el oficio CAS/GADIMIUQ/1719/2019, mismo que sefiala:

En atencion a la Resolucién dictada por el Plenoc del INAI, me permito hacer de su conocimiento
que esta Comision de Autcrizacién Sanitaria, realizé diversas busguedas exhaustivas en las
diferentes éreas de esta Comision, sin omitir 1a Direceidn Ejecutiva de Autorizacion de Productos y
Establecimientos y la Subdireccion Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, respecto de la
Qanc.jmw:nwnwwv de entrada del trdmite presentado por Pldsticos Profesionales SA de C.V mediante
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QFICIO No. CAS/GADIMIUQ/1719/2019

la cual se solicito Ia prorroga del registro sanitario de dispositivos médicos No, 1011€98 SSA elio se
hace constar madiante los siguientes documentos:

+ Constancia de Hechos de fecha 05 de noviembre de 2018
+ Constancia de Hechos de fecha 18 de diciernbre de 2018,
« Constancia de Hechos de fecha 24 de enero de 2019,

En relacion a lo anterior, se anexa al presente 07 (sietg) fojas utiles, correspondientes a la Version
integra de las Constancias de Hechos, relativas a la busqueda del documento consistente en ”. la
docurmentacion de entrada del tramite presentado por Plasticos Profesionales 5S4 de CV mediante
la cual se solicito la prarroga del registro sanitaric de dispositivos médicos No. 10TIC98 SSA " en las
que se colige que NO se advirtié resultade alguno, por Io que se astima dectarar 1a INEXISTENCIA,
del documento antes referido, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion i de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en correlacion con el CRITERIO/O014-17
emitide por el Plenc del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos.

Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia amablemente realice las gestiones
correspondientes a efecto de notificar dicha aclaracion al peticionario.

Sin otro particular, le envid un saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
GERENTE DE AGENTES DE DIAGNOSTICO, INSTRUMENTAL
MEDICO E INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO

MARTIN ISAAC FLORES MELENDEZ

En mercicio de b facultad dokgada por @l anicyls Vigésimo dal
Acuerdo por of que se delegan las Facultades que se sanalan, en los
drganos. administrativos que en ol misme se indican de ka Comsien
Federal para s Proteccidn cantra Ricsgos Santarics. Publizado an ol
Cvario Oficial de ks Federacion ef 7 de atel do 2010,

2019
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~ INOMERO DE

SOLICITUD

| Asunto

e W F

OBSERVACIONES
DE LOS MIEMBROS
DELCOMITE

1215100761818,

. 1.En Hﬂmojm qmom de mmvﬁ_.mauqm de dos mil %n_,oo:o se recibié la mo__o__pa de acceso a la

informacion:

Modalidad preferente de entrega de informacion:
Carmsion de Autornizacion Santtara’

Descripeion clara de la solicitud de informacion:

Solicitante de la informacion: [ Titular de Registro: . ] Registro Sanitano: 053M2018
Solcitud del tramite; 173300404M0110. Por este conducto soiicita amablemente una
Copia del Registro Sanitario. 053M2018, otorgado pot la COMISON FEDERAL PARA
LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS. " (S

2. Con fecha veinticinco de octubre de dos mil dieciocho la Unidad de Transparencia de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios notific al particular, mediante
la Plata forma Nacional de Transparencia, la respuesta a su solicitud de acceso a
informacion.

3. Con fecha nueve de noviembre de dos mil dieciocho, se dictd acuerdo por medio del cual
se admitio a tramite el recurso de revision.

4. Con fecha quince de noviembre de dos mil dieciocho. se recibio en este Instituto, un
correo electronico dirigido al particular y emitido por la Unidad de Transparencia en los
términos siguientes:

OIC en contra
SG afavor
UDT a favor
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ot funda
709 ¢ do por el Pler, i INAL e enivio y
1215100761818 esgrimida por la Unidad Administrativa competente,

a ogradecora que confieme de haber
recibido de manera sabsfactoria ¢! presente correc msbitucional

Aprovecho la oportunidad para enviarle un cordial saludo

[ ] tsxct

5. Con fecha veinte de noviembre de dos mil dieciocho, se envio al INAI, mediante el sistema
de comunicacion, a través del cual se expresaron los alegatos.

6. Con fecha tres de diciembre de dos mil dieciocho se envio al INAI correo electronico,
remitido por la Unidad de Transparencia:

1.JA

sesGn axtracrhnana Centésima Cﬁwtm-.\\.h.w:.‘ Quanita. documental que s¢ adunia of
presenia.

F st

El archive adjunto contiene capia simple de oficio nomero CASISEFM/11643/2018
dingido al Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular De La Unidad De
Transparencia y emilido por la Subdirectora Ejeculiva de Farmacos vy
Medicamentos, ambos adscrifos a la Comision Federal para la Proteccion conira
Riesgos Sanitarios, mismo que fue transcrito en el antecedente 8, numeral |, de la
presente resolucion,

7 Con fecha once de enero de dos mil diecinueve, la Secretaria de Acuerdos y Ponencia de
Acceso a la Informacion, emitio el acuerdo por medio del cual se declard cerrada la
instruccién.

8. El el dieciséis de enero de dos mil diecinueve El Pleno del INAI resuelve:
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Es por todo ello que, denvado del apalisis efectuado en el cuerpo de la presapie
resclucion, se deterning que lo procedente cs REVOCAR la respuesta emitida por
la Comision Federal para la Proteccion Ceontra Riesgos v se le instruye a efecto de
que por conducto de 1a Comision de Autorizacién Sanitaria ocalice registro
santanc numere 053M2018 SSA y ic enlregue al recurrente en version puablica.
testando, con fundamento en el articule 112 fraceién 1. de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso & la Informacion Piblica, por constitulr secretos
Incustriales, la formula del medicamente ello. en virlud de que este Instituio ha
considerado en diversas ocasiones que la formula de medicamentos, si es
susceplible de clasificarse como secielo industrial o comercial, con fundamento en
€l arficulo 113 fraccion Il. de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica. en relacion con los articulns 82 y 86 de la Ley de Propiedad
Indusinal, toda vez que de revelarse, se denvaria en una desventaja competitiva
para &l fabricante y distribuidor def medicamente, para una futura no:._aa_m__ﬁ&o:_
generandeles perdidas de diversas indoles.

Asimismo, toda vez que ol padicular senals come medalidad de entrega en ‘cepia
simple’, el sujeto obligado debera entregar la informacion antes sefialada en dicha
modalidad, haciéndole de su conocimiente (os castos tanto de repreduscion como
de envio a su domigilio,

Por ofra parle, tbda vez que ¢l registro sanitaro numeaero 053M2018; contiene datos
que deben ser clasificados como confidenciales y tiene que ser necesario realizar
version piblica de la documentacién referida, el Comité de Transparencia del sujeto
obligado debe proporcionar al particular, Ia resolucion mediante la cual se aprueben
fas versiones publicas, de conformidad con o establecido en los articulos 102, 104
y 140 de la Ley de |a materia.

En el supuesto del parrafo que preceds, y en terminos de lo dispueste por el articule
157 parralo segundo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica, este Instituto, previa su entrega, verificard la version pablica elaborada por
el sujeto chligado, a efecto de estar en posibilidad de tener plena certeza del debido
acceso a la informacion, y con ello. la debida proteccion de la informacion que en
suU caso fuere clasificada.

9. Con fecha seis de febrero de dos mil diecinueve, se remitio oficio CASIDEAPE/375/2019
que dio cumplimiento a lo ordenado, en los siguientes términos:
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OFICIO No. CAS/DEAPE/375/2018

Ciudad de México, a 06 de tebrero de 2019

COORDINACION GENERAL JURIDICA ¥ CONSULTIVA
UNIDAD DE TRANSPARENCIA DE LA COFEP RIS
PRESENTE

Lon fundamenta en lo dispuesto en los articulos 4 péarrafo cuarto, 6, 14 y 16 de la
Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanas; 2, fraccién 1,26 y 39, fracciones XXl y
XXV de la Ley Orgdnica de la Administracién Pablica Federal: 1, 4, fraccién 1 y17 bisde la
Ley General de Salud; 19,130, 132, 140 y/o 141, de la Ley Federal de Transparencia vy Acceso a
la Informacién Pablica; 2, inciso C fraccidn X del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud; 3 fraccion | incise b y fraccién Xiil, 4 Fraccion il inciso C, 1 fraccion XI y 14 del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en
atencian al oficio CGIC/UDE/942/2019, de fecha 28 de enero de 2019 mediante el cual
mediante el cual requiere a esta Comision de Autorizacidn Sanitaria dar Cumplimiento a
la Resolucion dictada por el Pleno del INAL respecto al Recurso de Revision numero RRA
7928018 derivado de la respuesta emitida a la solicitud de acceso a la informacion publica
numero 1215100761818

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL INAIL: RESOLUCION E
INSTRUCCION DEL PLENO DEL INAI: Se determina que lo procedente es
REVOCAR |a respuesta emitida por la Comisién Federal para la Brateccion
Contra Riesgos y se le instruye o efecto de que por conducto de la Comisién
¥ io entreque al recurrente en version publica, testando, con fundamento en

el articulo 113 fraccion /f de lo Ley Federal de Transparencia y Acceso a la

n_Sanitaria 'ocolice registro sanitario nimero 053M2018 554

infarmacion Publica, por constituir secretos industrioles la férmulo del

,...-EBPnnm!_.x
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medicamento; clfo, en virtud de que este Instituto ha considerado en
diversas ocasiones que lo formula de medicamentos, si g5 susceptible de
clusificarse como secrelo industrial o comercial, con fundamento en el
articulo 13 fraccion I, de lo Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica, en relacion con los articulos 82 v 85 de g Ley de
FPropiedad Industriol, toda vez que de revelarse, se derivorio en ung
desventoja competitiva para el fobricante y distribuidor del medicamento,
para una futyra comerciglizacion, generdndaoles perdidas de diversas indoles.

Asimismo, toda vez que el particular sefalo come modalioad de entrega en
“copia simple | el sujeto obligodo deberd entregar la inforemaciton antes
sofiglada en dicha modalidad, hacidndole de suw conocimients los costos

tanto de reproduccion como de envic a su domiciiio,

Por otra parte, todo vez que el reqistro sanitario ntimero 0S3M2018: contiene
datos que deben ser clasificados comeo confidenciales y tiene que ser
necesario realizar version publica de lo documentacion referida, el Comité de
Transparencia del sujeto obligodo debe proporcionar al particwiar la
resolucion mediante lo cual se aprueben lgs versiones publicas, de
conformidad con lo establecido en los articulos 102, 104 y 140 de Ia Ley de la

materier {Sic).

De lo anterior le inforrmo que muﬁ Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archives fisicos y electrénicos de la cual se
desprende en prmer nming gue esta unidad sdministratva entrego version publica el
oficio de registro sanitario nimero 053M2018 SSA en la solicitud 1215100164118, sin
#rmbargn <o ronsiderd pertinente en términos de los articulos 276 y 370 de s Ley CGeneral
de Salud, 157 del Redldmento de Insumos para ia >aiud y Y de 13 Ley Federal dal

*Procedimiento Administrativo, los cuales es conducente citar a continuacién:
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de Salud, 157 del Reglamerts de Insumos para la Salud y 9 de |a Ley Federal det

Procedimiento Administrativo, los cuales es conducente citar a continuacion:

“Articulo 376.- Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes,
substancias psicotrépicas y productos que fos contengan equipos médicos,
protesis, drtesis, ayudas funcionales, agentes de diognodstico, insurmos de uso
odontoldgico, materiales quirirgices, de curacidn v productos higiénicos, estos
ultimes en los términes de ia fraccion Vi del articulo 262 de esta Ley, asi como los

plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas.

El registro séio podrd ser otorgado por Jo Secretaric de Salud, éste tendra una
vigencia de 5 afos, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 378 de esta Lay,
dicho registro podrc prorrogarse por plazos iguales, o solicitud del interesado, en
los términos que establezcan las dispasiciones reglarmentarias. Si el interesado no
solicitara fa prérroga dentro del plazo establecide paro elloc o bien, cambiara o
maodificara el producto o fabricante de materia prima, sin previa autorizocidon de
la autoridad sonitaria; €sta procederd a cancelar o revocar el registro
correspondiente.

Para los efectos a que se refieren los parrafos anteriores, el Ejecutivo a través de g
Secretaria, mediante disposiciones de cardcter generol, establecerd los
requisitos, pruebas y demds requerimientos que deberdn cumplir los
medicamentaos, insumos para la solud y demds productos y substancias que
se mencionan en dichos pdrrafos.”

Articulo 378.- Los autorizaciones a que se refiere esta Ley podrén ser
revisadas por la autoridod sanitoric competente en los términos de las

disposiciones generales aplicables,

EMILIANG ZAVATA
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Reglamento de Insumos para la Salud.-

s en los términos de

este Reglomento, podrdn ser revisadas por la Secretario o Jos estados en
cualquier tiempo, cjustdncose o las prescripciones de @ Ley y de este

Reglamento.”.

Someter a estricla y rigurosa Revision el contenido del expediente generado de la emisidn
de dicho registro, originando regresar dicha autorizacion al expediente de trémite de la
solicitud de registro samitario numero  173300404MON0, presentada por ULTRA
LABORATORIOS, S.A. DE C.V., actualmente se encuentra en PROCESO DE REVISION,

Ahora bien respecto a “.Jocalice registro sanitario numerc 053M2018 SSA y lo entreqgue al
recurrente en version publica, testando, con fundamento en el articufo 113 traccion I de la
Ley Faderal de Transparencia y Acceso o la Informacion Publica, por constituir secretos
industrinles, (o fdrmula del medicomento...”

En esle sentidu, esle sujelu vbligjadu se encuentra impoesibilitado téonicamente paro
otergar la informacién solicitada por el hoy recurrente, esto, por los siguientes

argumentos

A} Derivado a gue la documental solicitada por el hoy recurrente se refiere
a un Registro Sanitario, generado por una solicitud de tramite 3 favor de un
medicamento que tiene como sustancias Lopinavir/Rinotavir, es menester
senalar, que las sustancias antes descritas tienen como finalidad el
consumo humano, y enfocandonos a que Ia supremacia de esta Autoridad

Sanitaria hoy sujeto obligado, es la de salvaguardar a la poblacién contra un

N
P
THwH
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posible riesgo sanitario. Se observa, que al proporcionarse la informacion
solicitada, este syjeto obligado estaria poniendo en riesgo a la poblacion

ante un posible nesgo a la salud humana.

Sirve de apoyo, la Tesis: 1a. XCV/2014 (10a.), Gaceta del Semanario Judicial de
la Federacién

Décima Epoca, 2005815 Sde 8,

Primera Sala, Libro 4, Marzo de 2014, Tomo |, Pag. 558

Tesis Aislada (Administrativa).

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS. SU NATURALEZA, ALCANCE Y
FINALIDAD.

De los articulos 194, 368 v 376 de la Ley. General de Salud, asi como )y 3 del
Reglamento _de la Comisién Federal para la_Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, deriva que compete a la Comisidn Federal para la Proteccion contra
Rigsgos Sanitarios [COFEPRIS), como érgano administrative desconcentrado
de la Secretarfa de Salud, ejercer el controlsanitario nacional, el cual
comprende multiples acciones para verificar las actividades relacionadas con la
salud humana conforme al marco  juridico vigente, ya sea mediante
verificaciones, supervisiones, monitareo, muestreos, la imposicion de sanciones
o medidas de seguridad, asi como el otorgamiento de las autorizaciones
sanitarias para permitic 3 una persona publica o privada llevar a cabo
actividades relacionadas con la salud humana, las cuales pueden tener el
caracter de licencias, permisos, registros o tarjetas de control sanitario, Asi, los
registros sanitarios son autorizaciones especiales para ciertos productos que
por su uso y naturaleza pueden incidir en un riesgo sanitario para la pablacion,
come los medicarmentos y farrmacos. De ahi que el registro sanitario de
medicamento constituya el acto administrativo a través del cual la autoridad
sanitaria avala que un medicamento o farmaco es eficaz, seguro y de calidad,
lo que no implica la autorizacién para comercializarlos libremente, ya que su
comercio o distribucién tiere que sujetarse a las diversas disposiciones de
regulacion de comercio de medicamentos, en tanto que a COFEPRIS sélo

b 729
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varifica CLestimres sstnctaments canitarias P I e il

referido registro Gricamente  avala la  segundad, calidad vy  eficacia del

medicarnento o farmaco

Amparo en revision 737/2012. 23 de octubre de 2013, Cinco votes de los Ministros Arturo
Zaldivar Lelo de Larrea, José Ramon Cossio Diax, Alfredo Gutiérrez Ortiz Mena, Olga Sanchez
Cordero de Carcia Villegas y Jorge Mario Pardo Rebolledo, quien resorvéd su derecho a
formular voto concurrente. Ponente: Alfrede Gutiérrez Ortiz Mena. Secretaria: Cacilia

Armengol Alonso.

£5 por ello que se reserva la informacion requerida, esto, derivade a que las causales que
configuran la prueba de dafo y mediante la cual se considera que el dafio que puede
causar la divulgacion de la informacién del registro sanitario nimero 053M2018 SSA en
la solicitud 1215100144118, es mayor que el interés de conocerla. s decir, esta Autaridad
Sanitaria tiene como atribuciones PRIMORDIALES las de ejercer REGULACION, CONTROL
¥ FOMENTO SANITARIO , de acuerda a lo estipuladeo en el articulo 17 bis de ia Ley General

de Salud, mismo que a la letra senala:

“wArticule 17 bis.- La Secretaria de Salud ejerceré las atribuciones de
regulacién, control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley,
a la Ley Orginica de la Administracién Puablica Federal, y los demas
ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las
materias a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en
lo relativo al control y vigilancia de los establecimi as de salud a los
que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXII, XX, XXV,

™
XXV, XXVi, ésta salvo por lo que se refiere a caddveres Yy XXV, esta
altima salve por lo que se refiere a personas, a través de un érgano
desconcentrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios.,
\ :..,.&H».\.Z..rw
2 Ta% Fa' X " L
,. (e e e R e R = amismea o
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Sirve de apoyo lo estipulado en los articulos 1, 2 fracciones il, V y \il, 3 fraceién |, incisos del
al al 5) y 14 del Reglamento de s Comision Federal para la Protecodn contra Riesgos

Sanitarios.

En este sentido, es notorio que la razén de ser de esta Autoridad Saritana es proteger a I
poblacién contra un posible Rlesgo a la Salud. v partiendo de que el (los)
medicamentos bajo las sustancias Lopinavir/Rinotavir que hoy nos ocupan, tienen
como finalidad el cansuma humano y enfocdndonos 4 gue b supremacia de esta
Autoridad Sanitaria es la de salvaguardar a la poblacion contra un posible a la salud. Se
observa que el divulgar lo sclicitado vulneraria su objetivo principal y estaria poniendo en

riesgo a la poblacién,

Lo anterior, se configura en base a los términos siguientes de acuerdo a lo estipulado en el
articulo 110 fracciones V y Vili, de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion

Pablica, las cuales a la letra sefalan

“..Articulo T10. Conforme a lo dispuesto por el articulo 13 de la Ley General,
coma informacién reservada podra clasificarse aquella cuya publicacién:

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

ViiL, La que contenga las opiniones, recomendaciones o puntos de vista que
formen parte del proceso deliberativo de los Servidores Puablicos, hasta en
tantc no sea adoptada la decisién definitiva, la cual deberd estar
documentada;..."(Sic).

Por los términos anterisrmente expuestos y de conformidad con lo establecido en el
articulo, 111 de la ley Federal de Transparencia y Acceso a la inforrmacian uau:nﬂ,.g..
e YE

&
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coralacidn con el articuda N4 de la Ley General de Transparencia y Aceesa a la

infarmacion Pablica, se procede a declarar la siguiente prueba de dafo

PRUEBA DE DANO

EL RIESGO DEMOSTRABLE. se origina por el hecho de proporcionar informacion
elasificada comao reservada por disposicion expresa de la Ley, o que representaria un acto
indetido de esta Autoridad, debiéndose tomar en consideracion que de difundirse la
informacion selicitada, se contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fracciones V y Vil
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion 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 Revision,

Séptimo, del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistermna Nacionai de Transparencia,
ACCeso a la Informacion Fublica y Proteccion de Latos Personales, por el que se aprueban
los Linearmientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la

informacian, el cual refiere expresamente o siguiente:

“..Vigésimo tercero. Para clasificar la informacién come reservada, de conformidad
con el articulo 113, fraceién V de la Ley Coneral, serd nececarle acreditar un vinoulo,
entre la persona fisica y la informacién que pueda poner en riesgo su vida,
seqguridad o salud.

Vigdsimo séptimo. De conformidad con el articulo N3, fraccion VIl de la Ley
Ceneral, podrd id 50 como infi ién reservada, aguella que contenga las

opiniones, recomendaciones o puntos de vista que formen parte del proceso
deliberativo de los servidores pablicos, hasta en tanto no sea adoptada la decisién
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definitiva, la cual deberd estar documentada. Para tal efecto, el sujeto obligado
debera acreditar lo cigulente:

s La existencia de un proceso deliberative en curso, precisando |a fecha de

inicio;

1. Que la informacidon consista en opiniones, recomendaciones o puntos de

vista de los servidores publicos que participan en el proceso deliberativo;

. Que la informacion se encuentre relacionada, de manera directa, con @l

proceso deliberativo, y

v, Que con su difusién se pueda llegar a interrumpir, menoscabar o inhibir el
disefio, negociacién, determinacién o implementacién de los asuntos

sometidos a deliberacidn.

Cuando se trate de insumos informativos o de apoyo para el proceso deliberativo,
unicamente podra clasificarse agquella informacién 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 implementaciéon de los
asuntos sometidos a deliberacion.

Se considera concluido el proceso deliberativo cuando se adopte de manera
concluyente la ditima determinacion, sea o no susceptible de ejecucién; cuando el
™\ proceso haya quedado sin materia, o cuando por cualquier causa no sea posible
continuar con su desarrolio.

En el caso de que la solicitud de acceso se turne a un &area distinta de Ia
responsable de tomar la decision definitiva y se desconozca si ésta ha sido
adoptada, el drea receptora deberd consultar a la responsable, a efecto de
determinar si es pracedente otorgar el acceso a la informaclén solicitada. En estos
casos, no se interrumpira el plazo para dar respuesta a Ia solicitud de
informacién...” {Sic).

M.\
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2.-EL RIESGO IDENTIFICABLE, radica en una flagrante violacion a 1as fracciones |y il del
segundo pdrrafo del articuin 7" de la Constitucion Politica de Ins Fstadns Unidos
Mexicanos, establecen que el derecho de acceso a la informacidn, puede limitarse en
virtud del interés piblico y de la vida v Ios datos persanales, nor lo que en eete esnticdo
el ejercicio del derecho a la informacion encuentra sus salvedades por mando
canstitucional siendo en el sentido de la propia Ley General ¢e Transparencia en su
TITULO SEXTO, CARPITULD SECUNDO; vy la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en su TITULO CUARTO, CAPITULO SEGUNDO, donde hacen mencion
a los supuestas en los que el derecho a la infor macién encuentra un limite y es procedente
a realizar su clasificacidn, siendo este el caso como RESERVADA.

3.-EL RIESCO DE PERJIUICIO que supondria la divulgacion supera el interés pablico
general de gue se difunda. En concordancia con lo anterior, el riesgo de perjuicio alude a
una limitacien a la entrega de informacién sobre Iz cual se tiene interdés pablico de
preservarla, con fundamento en el articulo 101, parrafo segundo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, por to cual se delermina que la
informacion clasificada como reservada, segun el articulo 110 de ley Federal de
Transparencia y Acceso a la informacion Pdblica, podrd permanecer con tal cardcter hasta
por un perioda de cinco anos. El perindo de reserva correrd a partir de la fecha en que se
clasifica el documento.

Por lo anterior, me permito informar a usted que en atencién a los motives expresados de
sequridad y del procedimiento deliberative de los servidores puslicos de la matetia en
cuestion y hasta en tanto cause estado dicho procedimients administrativo, se determina

a de dos afios,

establecer un plazo de

£s decir, la divuigacién de la referida informacion representa un riesqo de perjuicio
significativo, ya que a partir de su conacimiento publico es posible afectar el andalisis de
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pruebas, instalaciones, acervos ¥ servidores pablicos v, por ende, 1a estabilidad del
solicitante del registre sanitario.

Importa destacar que Ia necesidad de dermostrar y acreditar el referido riesgo, al que se
refieren los articulos 104 de la LGTAIP y el punto Vigésimo Séptima de los Linearmientos no
requiere del desahogo de medio de prueba alguno, o que seria contrario al principio de
oportunidad que rige el desarrollo de los procedimientos de acceso a la informacién, sino
unicamente precisar las razones cbjetivas por las que la divulgacion de la informacian
generaria una afectacion a aigunc de los bienes constitucionales como lo es el dereche a

la salud de la poblacion
Sin otro particular, le envio un saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES DE COMERCIO INTERNACIONAL
¥ PUBLICIDAD DE LA COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA.

MARIBEL BERNAL SALDIVAR

0 puplencis por susercis del Commionado de Avtorgacion Saniara, on trrners e o
thApBs por los erticulos 1oy B tercer plarato det Begamento de b G Fecerat
s la Proteccién ronta Bewgos Sandarcs pablicads en ol Darn Cleisl de @
Fedetactn e 13 de sbrd de 2004 y en smrcics de s facultay oumgada por g articido
et AL 0N VI Gel Acusrdo por el gun se deiigan ek fasullades gus e sedelin, el
Organss Adminitratvis que on el misma w Edcan de b Combutn Pedest
Us rcreccadn contr 3 HoT0os Santanos pulicade en o CRWio ONcial g |5 Sederacitn o
T oo 3boil e F010

o
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COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITE DE TRANSPARENCIA

COMENTARIOS EMITIDOS POR SECRETARIA GENERAL

Respecto a los asuntos tratados en la Quincuagésima Tercera Sesion Extraordinaria del Comité de Transparencia, en mi caracter de Suplente del
Secretario General miembro propietario del Comité de Transparencia emito voto a favor del apartado | sobre los dos recursos de revision previstos en
la orden del dia.

Nota (1).- Conforme al Art. Articulo 65 fraccion Il de la LFTAIP que a la letra dice: “Los Comités de Transparencia tendran las facultades y atribuciones
siguientes: Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliacion del plazo de respuesta, clasificacion de la informacion y
declaracion de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos obligados”, el voto que se emite corresponde Uinicamente a
la clasificacion de la informacion, y no asi a la calidad de la misma.

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 Informacion Piblica, que a la letra dice “Los titulares de las

.

Areas de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar la informacion, de conformidad con lo dispuesto en la Ley General y la presente Ley”.

COMENTARIOS EMITIDOS POR LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA

En seguimiento a los asuntos tratados en la Quincuagésima Tercera Sesion Extraordinaria del Comité de Transparencia, y en mi caracter de Titular de la
Unidad de Transparencia emito VOTO a FAVOR sobre el apartado | (Recursos de Revision), 2 (dos).

Finalmente es importante sefialar, que de conformidad con el articulo 65 fraccion Il de la LFTAIP que a la letra dice: “Los Comités de Transparencia
tendran las facultades y afribuciones siquientes: Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliacion del plazo de
respuesta, clasificacion de la informacion y declaracion de inexistencia o de incompetencia que realicen los titulares de las Areas de los sujetos
obligados”, el voto que se emite corresponde (nicamente a la clasificacion de la informacion, Yy no asi a la calidad de la misma.

o

\

\ COMENTARIOS EMITIDOS POR EL ORGANO INTERNO DE CONTROL

A~ENRR
2019
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Recursos de revision

1. RRA 8858/18, Solicitud 1215100844418, se vota en contra, toda vez que incumplio con lo establecido en el articulo 157 LFTAIP, asimismo se
exhorta a la Unidad de Transparenciaa dar vista al Organo Interno de Control, respecto a el expediente extraviado.

2. RRA7928/18, Solicitud 1215100761818, se vota en contra en virtud de que se incumplio con lo instruido por el INAI, y con lo establecido con el
articulo 157 de LFTAIP, finalmente la clasificacion no es clara, el oficio de respuesta esta reservando la informacion.

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

COMENTARIO:

Es_importante mencionar, que el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia corresponde a la Clasificacion de la
informacion, mas no a la calidad de la misma, esto con fundamento en el articulo 65 fraccion Il de Ia LFTAIP; 100 altimo parrafo y 97 tercer parrafo de la

Ley General y Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, que a la letra dicen:

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

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, clasificacion de la informacién y declaracion de inexistencia o de incompetencia realicen los
titulares de las Areas de los sujetos obligados”.

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

\; = 201
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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 informacion confidencial:

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

Il 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.

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

correspondiente.

En ese orden de ideas, este Comité de transparencia ha llegado a los siguientes acuerdos:

CT/COFEPRIS- INEXT-RRA-8858/18-190715: Este Comité de Transparencia realizo el estudio y andlisis del oficio con el que la Unidad Administrativa
adscrita a esta Comision Federal competente da atencion a la solicitud de informacion citada en el inciso A) Andlisis y aprobacion de la INEXISTENCIA DE
CUMPLIMIENTO del Recurso RRA 8858/18 de la presente acta, recurso que derivo de la solicitud nimero 1215100844418, por lo que la Unidad
Administrativa después de haber llevado a cabo una bisqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electronicos con los que
cuentan, no localizo registros documentales ni expresion documental alguna donde pudiera contenerse la informacion solicitada, lo cual dio como
resultado propiamente la INEXISTENCIA, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido por la
normatividad aplicable a la materia, asimismo se hace la precision que los Comités de Transparencia pueden confirmar, modificar o revocar las
determinaciones que en materia de ampliacion del plazo de respuesta, clasificacion de la informacion y declaracion de inexistencia o de incompetencia
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realicen los titulares de las Areas de los sujetos obligados, conforme a lo dispuesto en los articulos 13, 65 frac. Il, 140, 141 y 143 de la Ley Federal
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CTICOFEPRIS- INEXT- RRA 7928/18-190715: Este Comité de Transparencia realizo el estudio y analisis del oficio con el que la Unidad Administrativa
adscrita a esta Comision Federal competente da atencion a la solicitud de informacion citada en el inciso B) Anélisis y aprobacion de la INEXISTENCIA DE
CUMPLIMIENTO del Recurso RRA 7928/18 de la presente acta, recurso que derivo de la solicitud nimero 1215100761818, por lo que la Unidad
Administrativa después de haber llevado a cabo una blsqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electronicos con los que
cuentan, no localizd registros documentales ni expresion documental alguna donde pudiera contenerse la informacion solicitada, lo cual dio como
resultado propiamente la INEXISTENCIA, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido por la
normatividad aplicable a la materia, asimismo se hace la precision que los Comités de Transparencia pueden confirmar, modificar o revocar las
determinaciones que en materia de ampliacion del plazo de respuesta, clasificacion de la informacion y declaracion de inexistencia o de incompetencia
realicen los titulares de las Areas de los sujetos obligados, conforme a lo dispuesto en los articulos 13, 65 frac. II, 140, 141 y 143 de la Ley Federal
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

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 100, 110, 113,118, 119, 120, 135, 136, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica.

SEGUNDO.- El solicitante de la informacion, podra interponer por si o a través de su representante, el recurso de revision previsto en los articulos 147 y
148 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, ante el Instituto Federal de Acceso a la Informacién Publica, ubicado en
Avenida Insurgentes Sur niimero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco, CP 04530, en esta Ciudad de México, o ante la Unidad de Transparencia de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. El formato y forma de presentacion del medio de impugnacion, podra obtenerlos en la
pagina de Internet del mencionado Instituto, en la direccion electronica www.inai.org.mx, ligas obligaciones de transparencia del INAI, Tramites, requisitos
y formatos.

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

afin de poder ser consultada por los peticionarios, ya que la misma constituye informacion publica. \
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Asi por mayoria de votos, lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; Mtra. Erika Alejandra Barba Luna, suplente del Secretario General miembro del Comité de Transparencia de esta Comision Federal, con
fundamento en el oficio no. SG/436/2019 de fecha 08 de julio de 2019, emitido por el Mtro. Francisco Reyes Bafios, Secretario General de COFEPRIS y
Lic. Jaime Lopez Saldafia, Subdirector Ejecutivo de lo Contencioso en la Coordinacion General Juridica y Titular de la Unidad de Transparencia y
miembro del Comité de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios con fundamento en el Oficio No. S00/150/2019

de fecha 26 de abril de 2019, emitido por el Dr. José Alonso Novelo Baeza, Comisionado Federal de COFEPRIS.

MTRA. ERIKA ALEJANDRA BARBA LUNA

LIC. JAIME LOPEZ SALDANA

2019
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