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SECRETARLIA DE SALUD

En la Ciudad de México, a 30 dé-fMayo 2017, se constituye este Comité de

extraordinaria, la cual en su tumno es la Septuagésima Tercera Sesién Extraordinaria, para resolver las
solicitudes de acceso a la informacién publica, que se enlistan en el presente orden del dia.

iy

1. 1215100016217

...En relacién al nimero de tramite 163300421C0340 que se
ingresé en el Centro Integral de Servicios de la Cofepris, se le
solicita a esta Comision Sanitaria la informacion documental
que consigne, evidencie y/o contenga lo siguiente: a) La fecha
en la que se ingresé dicho tramite. b) El nombre de la persona o
empresa que ingresé dicho tramite. ¢) El motivo del tramite
(solicitud de registro sanitario, solicitud de prérroga de registro
sanitario, o lo que sea). d) La fecha en la que se resolvi6 el
tramite..."” (Sic)
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Transparencia en sesion

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

2. 1215100016317

“...En relacion al niimero de tramite 163300421C0341 que se
ingreso en el Centro Integral de Servicios de la Cofepris, se le
solicita a esta Comision Sanitaria la informacion documental
que consigne, evidencie y/o contenga lo siguiente: a) La fecha
en la que se ingreso dicho tramite. b) El nombre de la persona o
empresa que ingresé dicho tramite. ¢) EI motivo del tramite
(solicitud de registro sanitario, solicitud de prérroga de registro
sanitario, o lo que sea). d) La fecha en la que se resolvié el
tramite. La informacion se solicita de tal forma que responda a
los 4 incisos que integran nuestra solicitud de informacién.
MUY IMPORTANTE: DADO QUE LA INFORMACION QUE SE
SOLICITA SE PUEDE ENTREGAR EN NO MAS DE 2 FOJAS, SE
SOLICITA QUE LA INFORMACION SOLICITADA SE ENTREGUE
A TRAVES DEL SISTEMA PLATAFORMA NACIONAL DE
TRANSPARENCIA (POR INTERNET). NO SE SOLICITAN COPIAS
SIMPLES DEBIDO A QUE NO CONTAMOS CON LOS RECURSOS
PARA PAGARLAS...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

3. 1215100017017

“...En relacién al nimero de tramite 163300421C0349 que se
ingreso en el Centro Integral de Servicios de la Cofepris, se le
solicita a esta Comision Sanitaria la informacion documental
que consigne, evidencie y/o contenga lo siguiente: a) La fecha
en la que se ingresé dicho tramite. b) EI nombre de la persona o
empresa que ingresé dicho tramite. ¢) EI motivo del tramite
(solicitud de registro sanitario, solicitud de prérroga de registro
Sanitario, o lo que sea). d) La fecha en la que se resolvi6 el
tramite. La informacion se solicita de tal forma que responda a
los 4 incisos que integran nuestra solicitud de informacion.
MUY IMPORTANTE: DADO QUE LA INFORMACION QUE SE
SOLICITA SE PUEDE ENTREGAR EN NO MAS DE 2 FOJAS, SE
SOLICITA QUE LA INFORMACION SOLICITADA SE ENTREGUE
A TRAVES DEL SISTEMA PLATAFORMA NACIONAL DE

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA
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TRANSPARENCIA (POR INTERNET). NO SE SOLICITAN COPIAS
SIMPLES DEBIDO A QUE NO CONTAMOS CON LOS RECURSOS
PARA PAGARLAS...” (Sic)

4. 1215100018317

“...Se solicita a la Cofepris el comprobante de pago que se
anexo al tramite mediante el cual se emiti6 el registro sanitario
1683C2011 SSA en el afio 2011..." (Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

5. 1215100018817

“...Se solicita a la Cofepris la versién piiblica de toda la
informacion documental que consigne, evidencie y/o contenga
las respuestas que se dieron a las prevenciones que se
realizaron durante el tramite mediante el cual fue emitido el
registro sanitario 1683C2011 SSA...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

6. 1215100028217

“...Se solicitan los documentos que constan y contienen todas
y cada una de las modificaciones de aviso de responsable
sanitario hechas por Dentilab, S.A. de C.V. en el afio 2016...”"
(Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

7. 1215100028317

“...Se solicitan los documentos que constan y contienen todas
y cada una de las modificaciones de aviso de responsable
sanitario hechas por Dentilab, S.A. de C.V. en el aiio 2015...”
(Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

8. 1215100031217

“..Se solicita el aviso de responsable sanitario (completo
incluyendo todos sus anexos) que se encuentra vigente al dia
de hoy y que corresponde a Dentilab, S.A. de C.V...." (Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

9. 1215100031817

“...Se solicitan los documentos que constan y contienen todas
y cada una de las modificaciones de aviso de responsable
sanitario hechas por Dentilab, S.A. de C.V. en el aiio 2016, Se
solicitan los documentos que constan y contienen todas y cada
una de las modificaciones de aviso de responsable sanitario
hechas por Dentilab, S.A. de C.V. en el afio 2016...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

10.1215100091417

“..ue con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pablica Gubernamental, atentamente solicito me sea
proporcionada la informacion que se describe a continuacion,
que esa H. Autoridad me informe y, en su caso, me proporcione
copia simple del documento que contenga los requerimientos
especificos para la aprobacién del medicamento biotecnoldgico
biocomparable que fueron determinados por la Secretaria
considerando la opinion del Comité de Moléculas Nuevas,
previa consulta al Subcomité de Evaluacién de Productos
Biotecnolégicos, para obtener el registro sanitario del
medicamento biocomparable INFLIXIMAB con denominacion

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA
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distintiva REMSIMA que, conforme a los articulos 177bis2,
177bis3 y 177bis4 del Reglamento de Insumos para la Salud,
fueron solicitadas para el oforgamiento del registro sanitario
No. 398M2014 SSA de dicho medicamento expedido por la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
para su fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta
en circulacion; informacién que de acuerdo a lo establecido en
los mencionados articulos se dio a conocer en el Diario Oficial
de la Federacion. Aclarando que la informacion que se requiere
a ese Organo de transparencia no puede ser considerada
informacion confidencial, ya que el articulo 177bis4 indica que
una vez otorgado el primer registro de un medicamento
biotecnolégico biocomparable, respecto de una molécula
identificada por la Denominacién Comin Internacional, el
listado de los requisitos relativos a la informacion técnica con
base en los que se otorgé el registro, deberé ser publicado por
la Secretaria en el Diario Oficial de la Federacién. Los mismos
requisitos deberan cumplirse para la obtencion del registro de
los  medicamentos  biotecnolégicos  biocomparables
subsecuentes que correspondan a la misma Denominacion
Comun Internacional, de modo que se solicita el listado de
requisitos piiblico....” (Sic)

11.1215100091817

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos asi como el 1 y 40 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Piblica Gubernamental, atentamente solicito a esa H, Autoridad
me proporcione la informacion que se describe a continuacion,
que informe y, en su caso, proporcione copia simple de
cualquier Registro Sanitario que haya sido otorgado al dia de
hoy ante la Comision Federal para Ia Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, en favor de cualquier persona fisica o moral, para el
medicamento LOPINAVIR y RITONAVIR, en forma conjunta o
separada de cada una de ellos, asi como la correspondiente
fecha de otorgamiento y entrega por parte de COFEPRIS....”
(Sic)

SE CONFIRMA LA
RESERVA PARCIAL

12.1215100170317

“...1.- Solicito se me informe cuantos registros sanitarios han
sido otorgados por esa Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, con respecto a medicamentos con la
sustancia activa o denominacion genérica "ACICLOVIR".
durante los dltimos 6 afios. 2.- Asimismo, solicito Ja ‘version
publica de todos los oficios mediante los cuales hayan sido
oforgados los registros sanitarios y sus modificaciones, con
respecto a medicamentos con la sustancia activa o
denominacién genérica "ACICLOVIR", durante los tltimos 6
afios. ...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA
E INEXISTENCIA

Monterrey 33. Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F.. C.P. 06700,
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“...1.- Solicito se me informe si han sido presentadas ante la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
solicitudes de registro sanitario de medicamentos con Ia
sustancia activa "ACICLOVIR", durante los iltimos 6 afios. 2.-
Se me precise cudntas solicitudes de registro sanitario han sido
presentadas en relacion con la sustancia activa "ACICLOVIR" | SE CONFIRMA LA
13.1215100170417 durante los ltimos 6 afios, asi como la denominacion o razén VERSION PUBLICA
social de cada uno de los solicitantes de dichos registros | E INEXISTENCIA
sanitarios. 3.- Se me proporcione version piblica de todas las
solicitudes de registro sanitario de medicamentos con Ia
sustancia activa referida, que hayan sido presentadas durante
los dltimos 6 aios...” (Sic)

“...Solicito version publica de todos los informes rendidos por
el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, (IMP]), en
respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de
solicitud de registro sanitario relacionados con medicamentos
que contengan la sustancia activa "ACICLOVIR", que se hayan
emitido en los (ltimos 6 afios. Dichos informes fueron
requeridos por la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de conformidad con el
articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud, que
para mayor referencia preciso: "Alternativamente, y de
acuerdo con el listado de productos establecidos en el articulo
47 bis del Reglamento de la Ley de Ia Propiedad Industrial,
podra manifestar, bajo protesta de decir verdad, que cumple
con las disposiciones aplicables en materia de patentes
respecto a la sustancia o ingrediente activo objeto de Ia
solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de inmediato la
cooperacion técnica del Instituto Mexicano de la Propiedad | SE CONFIRMA LA
14.1215100170517 Industrial para que, dentro del &mbito de su competencia, éste VERSION
) defermine a mas tardar dentro de los diez dias habiles PUBLICAE

posteriores a la recepcion de la peticion, si se invaden derechos INEXISTENCIA
de patente vigentes. En caso de que el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial concluya que existen patentes vigentes
sobre la sustancia o ingrediente activo de las que el solicitante
no sea titular o licenciatario, lo informara a la Secretaria para
que ésta prevenga al solicitante con el objeto de que demuestre
que es titular de la patente o que cuenta con la licencia
respectiva, dentro del plazo que determine la Secretaria y que
no podra ser menor a cinco dias habiles contados a partir de
que haya surtido efectos Ia notificacion. En el supuesto de que
el solicitante no subsane la omision, la Secretaria desechara la
solicitud e informard al solicitante los motivos de esta
determinacion para que, en su caso, los dirima ante la autoridad
competente. La falta de respuesta del Instituto Mexicano de la d
Propiedad Industrial dentro del plazo sefalado se entendera en
sentido favorable al solicitante.”  De esta manera, solicito Ia

versién publica de todos los oficios que el IMPI haya Q\
¥
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presentado en cumplimiento a lo previsto en el articulo 167 bis
segundo parrafo del Reglamento de Insumos para la Salud, en
fodos los procedimientos en los que se haya solicitado a la
COFEPRIS  autorizacion para la comercializacion de
medicamentos con la sustancia activa "ACICLOVIR", que se
hayan emitido en los titimos 6 afios. ...” (Sic)

“..1.- Solicito se me informe cuantos registros sanitarios han
sido otorgados por esa Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, con respecto a medicamentos con la
Sustancia activa o denominacién genérica "ACIDO ACETIL
SALICILICO", durante los iltimos 6 afios.  2.- Asimismo,
15.1215100170917 solicito la versién piiblica de todos los oficios mediante los
cuales hayan sido otorgados los registros sanitarios y sus
modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia
activa o denominacion genérica "ACIDO ACETIL SALICILICO",
durante los dltimos 6 afios....” (Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA

“...1.- Solicito se me informe si han sido presentadas ante Ia
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
solicitudes de registro sanitario de medicamentos con Ia
sustancia activa "ACIDO ACETIL SALICILICO", durante los
ultimos 6 afios.  2.- Se me precise cuantas solicitudes de
registro sanitario han sido presentadas en relacién con la
16.1215100171017 sustancia activa "ACIDO ACETIL SALICILICO" durante los | SE CONFIRMA LA

! ultimos 6 afios, asi como la denominacion o razoén social de VERSION PUBLICA
cada uno de los solicitantes de dichos registros sanitarios. 3.-
Se me proporcione version publica de todas las solicitudes de
registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa
referida, que hayan sido presentadas durante los (ltimos 6
anos. ...” (Sic)

“...Solicito version piiblica de todos los informes rendidos por
el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, (IMPI), en
respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de
solicitud de registro sanitario relacionados con medicamentos
que contengan la sustancia activa "ACIDO ACETIL
SALICILICO", que se hayan emitido en los dltimos 6 afios.
Dichos informes fueron requeridos por la Comision Federal
17. 1215100171117 para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al | SE CONFIRMA LA

' IMP!, de conformidad con el articulo 167 bis del Reglamento de | VERSION PUBLICA
Insumos para la Salud, que para mayor referencia preciso:
"Alternativamente, y de acuerdo con el listado de productos
establecidos en el articulo 47 bis del Reglamento de Ja Ley de la
Propiedad Industrial, podra manifestar, bajo protesta de decir
verdad, que cumple con las disposiciones aplicables en materia
de patentes respecto a la sustancia o ingrediente activo objeto
de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx 3



SALUD

SECRETARIA DIE SALLD Coemisiin Federsd pers i Protoseita

eondre Hiesges Sasiteros

inmediato la cooperacion técnica del Instituto Mexicano de Ja
Propiedad Industrial para que, dentro del ambito de su
competencia, éste determine a mas tardar dentro de los diez
dias hébiles posteriores a la recepcion de Ia peticion, si se
invaden derechos de patente vigentes. En caso de que el
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial concluya que
existen patentes vigentes sobre la sustancia o ingrediente
activo de las que el solicitante no sea titular o licenciatario, lo
informaré a la Secretaria para que ésta prevenga al solicitante
con el objeto de que demuestre que es titular de la patente o
que cuenta con la licencia respectiva, dentro del plazo que
determine la Secretaria y que no podra ser menor a cinco dias
habiles contados a partir de que haya surtido efectos la
notificacién. En el supuesto de que el solicitante no subsane la
omision, la Secretaria desechara la solicitud e informara al
solicitante los motivos de esta determinacion para que, en su
caso, los dirima ante la autoridad competente. La falta de
respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
dentro del plazo sefialado se entendera en sentido favorable al
solicitante."  De esta manera, solicito la version publica de
todos los oficios que el IMPI haya presentado en cumplimiento
a lo previsto en el articulo 167 bis segundo pérrafo del
Reglamento de Insumos para la Salud, en todos los
procedimientos en los que se haya solicitado a la COFEPRIS
autorizacion para la comercializacion de medicamentos con la
sustancia activa "ACIDO ACETIL SALICILICO", que se hayan
emitido en los dltimos 6 aios. ...” (Sic)

“...1.- Solicito se me informe si esa Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), ha negado
solicitudes de registro sanitario, con relacion a medicamentos
con la sustancia activa "ACIDO ACETIL SALICILICO", durante
los iiltimos 6 arios; detallando la denominacién o razén social
del  solicitante, medicamento y demas informacion
18.1215100171317 correspondiente a las solicitudes que fueron negadas. 2.- | SE CONFIRMA LA
) Solicito version piiblica de todos los oficios emitidos por la INEXISTENCIA
Comision Federal para Ia Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes
de registro sanitario presentadas durante los tltimos 6 afios,
con respecto a medicamentos con la sustancia activa "ACIDO
ACETIL SALICILICO", ...” (Sic)

“...1.- Solicito se me informe cuantos registros sanitarios han
sido otorgados por esa Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, con respecto a medicamentos conla| SE CONFIRMA LA
19.1215100171717 sustancia activa o denominacion genérica "ACIDO | VERSION PUBLICA
URSODEOXICOLICO", durante los iltimos 6 afios. 2.- | EINEXISTENCIA
Asimismo, solicito la version publica de todos los oficios
mediante los cuales hayan sido otorgados los registros

Monterrey 33. Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.E.. C.P. 06700,
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sanitarios y sus modificaciones, con respecto a medicamentos
con la sustancia activa o denominacién genérica "ACIDO
URSODEOXICOLICO", durante los iiltimos 6 aiios. ...” (Sic)

20.1215100171817

“...1.- Solicito se me informe si han sido presentadas ante la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
solicitudes de registro sanitario de medicamentos con Ila
sustancia activa "ACIDO URSODEOXICOLICO", durante los
ultimos 6 afios.  2.- Se me precise cuéntas solicitudes de
registro sanitario han sido presentadas en relacién con la
sustancia activa "ACIDO URSODEOXICOLICO" durante los
ultimos 6 afios, asi como la denominacién o razén social de
cada uno de los solicitantes de dichos registros sanitarios. 3.-
Se me proporcione version piblica de todas las solicitudes de
registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa
referida, que hayan sido presentadas durante los dltimos 6
afos...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA
E INEXISTENCIA
PARCIAL

21,1215100222017

“...Solicito la version publica de todos los oficios mediante los
cuales hayan sido otorgados los registros sanitarios y sus
modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia
activa o denominacion genérica "ATORVASTATINA", durante
los dltimos 6 afios....” (Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA
E INEXISTENCIA

22.1215100222217

“...Solicito version ptiblica de todos los informes rendidos por
el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, (IMPI), en
respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de
solicitud de registro sanitario relacionados con medicamentos
que contengan la sustancia activa "ATORVASTATINA", que se
hayan emitido en los ultimos 6 afios. Dichos informes fueron
requeridos por la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de conformidad con el
articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud, que
para mayor referencia preciso: "Alternativamente, y de
acuerdo con el listado de productos establecidos en el articulo
47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial,
podra manifestar, bajo protesta de decir verdad, que cumple
con las disposiciones aplicables en materia de patentes
respecto a la sustancia o ingrediente activo objeto de la
solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de inmediato la
cooperacion técnica del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial para que, dentro del mbito de su competencia, éste
defermine a mas tardar dentro de los diez dias habiles
posteriores a la recepcién de la peticion, si se invaden derechos
de patente vigentes. En caso de que el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial concluya que existen patentes vigentes
sobre la sustancia o ingrediente activo de las que el solicitante
no sea titular o licenciatario, lo informara a la Secretaria para

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA
E INEXISTENCIA

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F.. C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000. 01 800 033 50 30, www.cofepris.gob.nx

B e



SALUD

SECRETARIA DE SALLD

Cofepris[S

&5 Comisiin Federsd pera i Pretosein
oo ol conirn Rivages Bashedios

que ésta prevenga al solicitante con el objeto de que demuestre
que es titular de la patente o que cuenta con la licencia
respectiva, dentro del plazo que determine la Secretaria y que
no podra ser menor a cinco dias habiles contados a partir de
que haya surtido efectos la notificacion. En el supuesto de que
el solicitante no subsane la omision, la Secretaria desechara la
solicitud e informarad al solicitante los motivos de esta
determinacion para que, en su caso, los dirima ante la autoridad
competente. La falta de respuesta del Instituto Mexicano de Ia
Propiedad Industrial dentro del plazo sefialado se entendera en
sentido favorable al solicitante...” (Sic)

23.1215100222317

“...Solicito versién publica de todos los oficios emitidos por la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes
de registro sanitario presentadas durante los ltimos 6 aiios,
con respecto a medicamentos con la sustancia activa
"ATORVASTATINA...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
VERSION PUBLICA
E INEXISTENCIA

24,1215100386117

“...Solicito versién publica de todos los oficios emitidos por Ia
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes
de registro sanitario presentadas durante los (itimos 6 afios,
con respecto a medicamentos con la sustancia activa
“LEFLUNOMIDA...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

25.1215100386217

“...1.- Solicito la version ptiblica de todos los oficios mediante
los cuales se haya solicitado a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos
con relacion a la sustancia activa "LEFLUNOMIDA" con base en
lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio
con América del Norte y/o cualquier otra legislacién aplicable,
durante los dltimos 6 afios. 2.- Solicito la versién publica de
todos los oficios mediante los cuales la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las
declaratorias de proteccion de datos con relacion a la sustancia
activa "LEFLUNOMIDA"  y/o los medicamentos que la
contengan, con base en lo previsto en el capitulo XVII del
Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier
otra legislacion aplicable, durante los tltimos 6 aios ...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

26.1215100386317

“...Solicito Ia version piblica de todos los oficios mediante los
cuales hayan sido otorgados los registros sanitarios y sus
modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia
activa o denominacion  genérica "LEFLUNOMIDA Y
TERIFLUNOMIDA'", durante los tltimos 6 aiios...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

27.1215100386417

“...Solicito se me proporcione versién piblica de todas las

SE CONFIRMA LA

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F.. C.P. 06700,
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solicitudes de registro sanitario de medicamentos con la
sustancia activa "LEFLUNOMIDA Y TERIFLUNOMIDA", que
hayan sido presentadas durante los ultimos 6 afios...."” (Sic)

INEXISTENCIA

28.1215100386517

“...Solicito version piiblica de todos los informes rendidos por
el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, (IMPI), en
respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de
solicitud de registro sanitario relacionados con medicamentos
que contengan la sustancia activa "LEFLUNOMIDA Y
TERIFLUNOMIDA", que se hayan emitido en los ultimos 6 afios.
Dichos informes fueron requeridos por la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al
IMPI, de conformidad con el articulo 167 bis del Reglamento de
Insumos para la Salud, que para mayor referencia preciso:
"Alternativamente, y de acuerdo con el listado de productos
establecidos en el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de Ia
Propiedad Industrial, podréd manifestar, bajo protesta de decir
verdad, que cumple con las disposiciones aplicables en materia
de patentes respecto a la sustancia o ingrediente activo objeto
de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de
inmediato la cooperacion técnica del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial para que, dentro del ambito de su
competencia, éste determine a mas tardar dentro de los diez
dias habiles posteriores a la recepcion de Ia peticion, si se
invaden derechos de patente vigentes. En caso de que el
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial concluya que
existen patentes vigentes sobre la sustancia o ingrediente
activo de las que el solicitante no sea titular o licenciatario, lo
informara a la Secretaria para que ésta prevenga al solicitante
con el objeto de que demuestre que es titular de la patente o
que cuenta con la licencia respectiva, dentro del plazo que
determine la Secretaria y que no podra ser menor a cinco dias
habiles contados a partir de que haya surtido efectos la
notificacion. En el supuesto de que el solicitante no subsane la
omision, la Secretaria desechara la solicitud e informara al
solicifante los motivos de esta determinacion para que, en su
caso, los dirima ante la autoridad competente. La falta de
respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
dentro del plazo sefialado se entendera en sentido favorable al
solicitante.”...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

29.1215100386617

“...Solicito version ptiblica de todos los oficios emitidos por la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes
de registro sanitario presentadas durante los tltimos 6 afios,
con respecto a medicamentos con la sustancia activa
"LEFLUNOMIDA Y TERIFLUNOMIDA"....” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
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o



SALUD

SECRETARIA DE SALLD

Coredabin Federad pars i Proteseida
£ eoidrs Aledges Sasharios

30.1215100386717

“...1.- Solicito la versién publica de todos los oficios mediante
los cuales se haya solicitado a la Comision Federal para Ia
Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos
con relacion a la sustancia activa "LEFLUNOMIDA Y
TERIFLUNOMIDA" con base en lo previsto en el capitulo XVil
del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o
cualquier otra legislacién aplicable, durante los tltimos 6 afios.
2.- Solicito la version publica de todos los oficios mediante los
cuales la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccién de datos
con relacion a la sustancia activa "LEFLUNOMIDA Y
TERIFLUNOMIDA" y/o los medicamentos que la contengan, con
base en lo previsto en el capitulo XVl del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacién
aplicable, durante los dltimos 6 afios. ...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

31.1215100386817

“...Solicito la version publica de todos los oficios mediante los
cuales hayan sido otorgados los registros sanitarios y sus
modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia
activa o denominacion genérica "LEPROPIDA-LEUPROLIDE"
durante los dltimos 6 afos....” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

32.1215100386917

“...Solicito se me proporcione version publica de todas las
solicitudes de registro sanitario de medicamentos con la
sustancia activa "LEPROPIDA-LEUPROLIDE", que hayan sido
presentadas durante los dlitimos 6 arios...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

33.1215100387017

“...Solicito versién publica de todos los informes rendidos por
el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, (IMPI), en
respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de
solicitud de registro sanitario relacionados con medicamentos
que contengan la sustancia activa "LEPROPIDA-LEUPROLIDE",
que se hayan emitido en los tltimos 6 afios. Dichos informes
fueron requeridos por la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de conformidad
con el articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la
Salud, que para mayor referencia preciso: "Alternativamente,
y de acuerdo con el listado de productos establecidos en el
articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad
Industrial, podré manifestar, bajo protesta de decir verdad, que
cumple con las disposiciones aplicables en materia de patentes
respecto a la sustancia o ingrediente activo objeto de la
solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de inmediato la
cooperacion técnica del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial para que, dentro del &mbito de su competencia, éste
determine a mas tardar dentro de los diez dias habiles
posteriores a la recepcion de la peticion, si se invaden derechos
de patente vigentes. En caso de que el Instituto Mexicano de la

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA
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Propiedad Industrial concluya que existen patentes vigentes
sobre la sustancia o ingrediente activo de las que el solicitante
no sea titular o licenciatario, lo informaré a la Secretaria para
que ésta prevenga al solicitante con el objeto de que demuestre
que es titular de la patente o que cuenta con la licencia
respectiva, dentro del plazo que determine la Secretaria y que
no podra ser menor a cinco dias habiles contados a partir de
que haya surtido efectos la notificacion. En el supuesto de que
el solicitante no subsane la omision, la Secretaria desechara la
solicitud e informara al solicitante los motivos de esta
determinacion para que, en su caso, los dirima ante la autoridad
competente. La falta de respuesta del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial dentro del plazo sefialado se entendera en
sentido favorable al solicitante.” ..."” (Sic)

“...Solicito versién pablica de todos los oficios emitidos por la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes
34.1215100387117 de registro sanitario presentadas durante los ltimos 6 afios,
con respecto a medicamentos con la sustancia activa
"LEPROPIDA-LEUPROLIDE"....” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

“..1.- Solicito la version piiblica de todos los oficios mediante
los cuales se haya solicitado a la Comisién Federal para la
Proteccion confra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos
con relacion a la sustancia activa "LEPROPIDA-LEUPROLIDE"
con base en lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion
aplicable, durante los ditimos 6 aiios. 2.- Solicito la version
piblica de todos los oficios mediante los cuales la Comisién | SE CONFIRMA LA
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya INEXISTENCIA
emitido las declaratorias de proteccion de datos con relacion a
la sustancia activa "LEPROPIDA-LEUPROLIDE"  y/o los
medicamentos que la contengan, con base en lo previsto en el
capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del
Norte y/o cualquier otra legislacién aplicable, durante los
ultimos 6 anos. ..." (Sic)

35.1215100387217

“...Solicito versién piiblica de todos los oficios emitidos por Ia
Comisién Federal para la Protecci6n contra Riesgos Sanitarios,
mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes

36.1215100387617 de registro sanitario presentadas durante los tltimos 6 aios, SIEN%?(:gI!E:Iﬂa kA
con respecfo a medicamentos con la sustancia activa
“LEVETIRACETAM"....” (Sic)
“...1.- Solicito la version piiblica de todos los oficios mediante SE CONFIRMA LA
37.1215100387717 los cuales se haya solicitado a la Comision Federal para la INEXISTENCIA

Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
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con relacién a la sustancia activa "LEVETIRACETAM" con base
en lo previsto en el capitulo XVil del Tratado de Libre Comercio
con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable,
durante los tltimos 6 aios. 2.- Solicito la version piiblica de
todos los oficios mediante los cuales la Comision Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios haya emitido las
declaratorias de proteccion de datos con relacién a la sustancia
activa "LEVETIRACETAM" y/o los medicamentos que Ia
contengan, con base en lo previsto en el capitulo XViI del
Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier
otra legislacion aplicable, durante los ultimos 6 afios...” (Sic)

38.1215100389817

“...Solicito Ia version publica de todos los oficios mediante los
cuales hayan sido otorgados los registros sanitarios y sus
modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia
activa o denominacion genérica "LINAGLIPTINA", durante los
ultimos 6 afos...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

39. 1215100389917

“...Solicito se me proporcione version publica de todas las
solicitudes de registro sanitario de medicamentos con la
sustancia activa "LINAGLIPTINA", que hayan sido presentadas
durante los dltimos 6 afios....” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

40.1215100390017

“...Solicito version publica de todos los informes rendidos por
el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, (IMPI), en
respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de
solicitud de registro sanitario relacionados con medicamentos
que contengan la sustancia activa "LINAGLIPTINA", que se
hayan emitido en los dltimos 6 afos. Dichos informes fueron
requeridos por la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de conformidad con el
articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud, que
para mayor referencia preciso: "Alternativamente, y de
acuerdo con el listado de productos establecidos en el articulo
47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial,
podra manifestar, bajo protesta de decir verdad, que cumple
con las disposiciones aplicables en materia de patentes
respecto a la sustancia o ingrediente activo objeto de la
solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de inmediato la
cooperacion técnica del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial para que, dentro del 4mbito de su competencia, éste
determine a mas ftardar dentro de los diez dias habiles
posteriores a la recepcion de la peticion, si se invaden derechos
de patente vigentes. En caso de que el Instituto Mexicano de Ia
Propiedad Industrial concluya que existen patentes vigentes
sobre la sustancia o ingrediente activo de las que el solicitante
no sea titular o licenciatario, lo informara a la Secretaria para
que ésta prevenga al solicitante con el objeto de que demuestre

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA
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que es titular de la patente o que cuenta con la licencia
respectiva, dentro del plazo que determine la Secretaria y que
no podra ser menor a cinco dias habiles contados a partir de
que haya surtido efectos Ia notificacion. En el supuesto de que
el solicitante no subsane la omision, la Secretaria desechara la
solicitud e informara al solicitante los motivos de esta
determinacion para que, en su caso, los dirima ante la autoridad
competente. La falta de respuesta del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial dentro del plazo sefialado se entendera en
sentido favorable al solicitante.” ...” (Sic)

“...Solicito version piblica de todos los oficios emitidos por la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes
41.1215100390117 de registro sanitario presentadas durante los ltimos 6 afios,
con respecto a medicamentos con la sustancia activa
"LINAGLIPTINA"..."” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

“..1.- Solicito la version piiblica de todos los oficios mediante
los cuales se haya solicitado a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de dafos
con relacion a la sustancia activa "LINAGLIPTINA" con base en
lo previsto en el capitulo XVil del Tratado de Libre Comercio
con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable,
durante los ultimos 6 arios. 2.- Solicito la version publica de
42.1215100390217 todos los oficios mediante los cuales la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las
declaratorias de proteccion de datos con relacion a la sustancia
activa "LINAGLIPTINA"  y/o los medicamentos que Ia
contengan, con base en lo previsto en el capitulo XVil del
Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier
otra legislacion aplicable, durante los ltimos 6 afios. ...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

“..1.- Solicito la versién piiblica de todos los oficios mediante
los cuales se haya solicitado a la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos
con relacion a la sustancia activa "LINEZOLID" con base en lo
previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con
Ameérica del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable,
durante los ditimos 6 afios. 2.- Solicito Ia version publica de
43.1215100390717 todos los oficios mediante los cuales la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las
declaratorias de proteccion de datos con relacion a la sustancia
activa "LINEZOLID" y/o los medicamentos que la contengan,
con base en lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacién
aplicable, durante los iiltimos 6 aiios. ...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA
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44.1215100392817

“...1.- Solicito la version pablica de todos los oficios mediante
los cuales se haya solicitado a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos
con relacion a la sustancia activa "LOSARTAN" con base en lo
previsto en el capitulo XVil del Tratado de Libre Comercio con
América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable,
durante los diimos 6 afios. 2.- Solicito la versién publica de
fodos los oficios mediante los cuales la Comisién Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las
declaratorias de proteccion de datos con relacién a la sustancia
activa "LOSARTAN" y/o los medicamentos que la contengan,
con base en lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion
aplicable, durante los ditimos 6 aiios. ...” (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

45.1215100393317

“...1.- Solicito la version publica de todos los oficios mediante
los cuales se haya solicitado a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos
con relacion a la sustancia activa "LOSARTAN
POTASICO/AMLODIPINO/HIDROCLOROTIAZIDA" con base en lo
previsto en el capitulo XVil del Tratado de Libre Comercio con
América del Norte y/o cualquier ofra legislacion aplicable,
durante los dltimos 6 afios. 2.- Solicito la versién publica de
todos los oficios mediante los cuales la Comisién Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las
declaratorias de proteccion de datos con relacion a la sustancia
activa "LOSARTAN
POTASICO/AMLODIPINO/HIDROCLOROTIAZIDA" ylo los
medicamentos que la contengan, con base en lo previsto en el
capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del
Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante los
tltimos 6 afios. ..." (Sic)

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA

46.1215100393817

“...1.- Solicito la version piiblica de todos los oficios mediante
los cuales se haya solicitado a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos
con relacion a la sustancia activa "LOSARTAN
POTASICO/SIMVASTATINA/HIDROCLOROTIAZIDA” con base en
lo previsto en el capitulo XVil del Tratado de Libre Comercio
con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable,
durante los dltimos 6 afios. 2.- Solicito la versién publica de
fodos los oficios mediante los cuales la Comisién Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las
declaratorias de proteccion de datos con relacion a la sustancia
activa : "LOSARTAN
POTASICO/SIMVASTATINA/HIDROCLOROTIAZIDA"  y/o los
medicamentos que la contengan, con base en lo previsto en el
capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del
Norte y/o cualquier otra legisiacién aplicable, durante los

SE CONFIRMA LA
INEXISTENCIA
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tltimos 6 afios. ..." (Sic)

“..Informacion via electrénica: Permisos y/o concesiones
oforgados por parte de la COFEPRIS a la ciudadana Adela | SE CONFIRMA EL
47.1215100068917 Micha Zaga, el periodo requerido es a partir de Enero de/ 20002 | CUMPLIMIENTO
Diciembre de 2016 ..." (Sic) DEL RRA1010/17

RESULTANDO:
Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100016217

1.- En fecha 02 de Enero del 2017 se recibit a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, 1a solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100016217, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguiente:

“..En relacion al nimero de tramite 163300421C0340 que se ingresé en el Centro Integral de Servicios de la
Cofepris, se le solicita a esta Comisién Sanitaria la informacion documental que consigne, evidencie y/o
contenga lo siguiente: a) La fecha en la que se ingresé dicho tramite. b) El nombre de la persona o empresa
que ingres6 dicho tramite. ¢) EI motivo del tramite (solicitud de registro sanitario, solicitud de prérroga de
registro sanitario, o lo que sea). d) La fecha en la que se resolvié el tramite..." (Sic)

2.- En fecha 12 de Enero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/0409/2017, turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 08 de febrero del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos mediante oficio nimero, CAS/3/OR/1083/2017 dio contestacion de
la siguiente manera:

“ ..Por lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizo la
basqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, de la cual
le informo lo siguiente:

FECHA DE INGRESO |PERSONA MORAL MOTIVO DEL TRAMITE  [FECHA DE RESOLUCION
29/02/2016 BIO-RAD 5-A SOLICITUD DE PRORROGA DEL 04 de Agosto de 2016
REGISTRO SANITARIO
Dispositivos médicos

Asi mismo, y para mayor referencia se anexa a la presente (03) tres fojas Utiles correspondientes a la Version
publica, del Registro Sanitario nimero 1595R2011 SSA asi como la version integra de la papeleta del tramite
163300421C0340, en la cual constan los datos proporcionados con antelacion. Lo anterior a efecto de ponerse a
disposicion del peticionario previo pago de derechos en términos de lo dispuesto en la ley Federal de Derechos asi
como en los articulos 98 fraccion I, 113 fraccion 'y I, 118 y 145 fraccion | de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica; 7,8 y 9 de los Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de
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Ley de la Propiedad Industria, toda vez que se testaran formula del registro sanitario (Secreto Industria y Datos
Personales ) por tratarse de informacion confidencial de interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a
una temporalidad determinada...” (Sic)

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

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoct a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este
organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100016317:

1.- En fecha 02 de Enero del 2017 se recibit a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100016317, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular seiald |o siguiente:

“..En relacion al nimero de tramite 1633004210341 que se ingresé en el Centro Integral de Servicios de la
Cofepris, se le solicita a esta Comision Sanitaria la informacion documental que consigne, evidencie y/o
contenga lo siguiente: a) La fecha en la que se ingreso dicho tramite. b) El nombre de la persona o empresa
que ingresé dicho tramite. c) El motivo del tramite (solicitud de registro sanitario, solicitud de prérroga de
registro sanitario, o lo que sea). d) La fecha en Ia que se resolvio el tramite. La informacion se solicita de tal
forma que responda a los 4 incisos que integran nuestra solicitud de informacion. MUY IMPORTANTE:
DADO QUE LA INFORMACION QUE SE SOLICITA SE PUEDE ENTREGAR EN NO MAS DE 2 FOJAS, SE
SOLICITA QUE LA INFORMACION SOLICITADA SE ENTREGUE A TRAVES DEL SISTEMA PLATAFORMA
NACIONAL DE TRANSPARENCIA (POR INTERNET). NO SE SOLICITAN COPIAS SIMPLES DEBIDO A QUE NO
CONTAMOS CON LOS RECURSOS PARA PAGARLAS”...” (Sic)

2.- En fecha 12 de Enero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio numero
CGJC/UDE/0410/2017, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propésito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.
G
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3.- En fecha 08 de Febrero de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos mediante oficio nimero, CAS/3/OR/1084/2017 dio contestacion de
la siguiente manera:

“ ..Por lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, de la cual
fe informo lo siguiente:

FECHA DE INGRESO PERSONA MORAL MOTIVO DEL TRAMITE FECHA DE RESOLUCION

29/02/2016 ENDOMEDICA. SA DE C.V. SOLICITUD DE  PRORROGA  DEL20 de Octubre de 2016
REGISTRO SANITARIC DE DISPOSITIVO
MEDICOS

Asi mismo, y para mayor referencia se anexa a la presente (05) cinco fojas Utiles correspondientes a la version
publica, de la Promoga del Registro Sanitario nimero 0116E99 SSA asi como la papeleta del tramite
163300421C0341, en la cual constan los datos proporcionados con antelacion. Lo anterior para ponerse a
disposicion con el objeto de que se cubran los costos de reproduccion que indica la Ley Federal de Derechos, en
términos de los articulos 113 fraccion | y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica;
toda vez que se testd informacion con caracter de confidencial por tratarse de datos personales....” (Sic)

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

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacién con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este
organo colegiado la respuesta esgrimida por el rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100017017:

1.- En fecha 02 de Enero del 2017 se recibié a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, |a solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100017017, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...En relacién al nimero de tramite 163300421C0349 que se ingres6 en el Centro Integral de Servicios de la
Cofepris, se le solicita a esta Comisién Sanitaria la informacion documental que consigne, evidencie y/o
contenga lo siguiente: a) La fecha en la que se ingreso dicho tramite. b) EI nombre de la persona o empresa

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 530, www.cofepris.gob.mx 17




SALUD

SECRETARIA DE Saum

que ingresé dicho tramite. c) EI motivo del tréamite (solicitud de registro sanitario, solicitud de prérroga de
registro sanitario, o lo que sea). d) La fecha en la que se resolvié el tramite. La informacion se solicita de tal
forma que responda a los 4 incisos que integran nuestra solicitud de informacion. MUY IMPORTANTE:
DADO QUE LA INFORMACION QUE SE SOLICITA SE PUEDE ENTREGAR EN NO MAS DE 2 FOJAS, SE
SOLICITA QUE LA INFORMACION SOLICITADA SE ENTREGUE A TRAVES DEL SISTEMA PLATAFORMA
NACIONAL DE TRANSPARENCIA (POR INTERNET). NO SE SOLICITAN COPIAS SIMPLES DEBIDO A QUE NO
CONTAMOS CON LOS RECURSOS PARA PAGARLAS." ...” (Sic)

2.- En fecha 12 de Enero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/0417/2017, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 08 de Febrero de 2017, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos mediante oficio nimero, CAS/3/OR/1806/2017 dio contestacion de
la siguiente manera:

“...Por lo preliminar, esta Comisién de Autorizacién Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva del tema
solicitado en los archivos fisicos y electronicos con que cuenta, de la misma, se obtuvo la informacion que a
continuacion se anota:

NO. DE INGR RAZON TIPO DE TRAMITE FECHA DE
INGRESO ESO SOCIAL DEL RESOLUCIO

PROMOVENT N DEL
E TRAMITE

163300421C] GE SISTEMAS SOLICITUD DE PRORROGA  DEL 01/08/2016
0349 12018 MEDICOS DE REGISTRO SANITARIO DE]
MEXICO, SA DE| DISPOSITIVOS MEDICOS. C
CV. PRODUCTOS DE  IMPORTACION
(FABRICACION EXTRANJERA

(EQUIPOS  MEDICOS, PROTESIS,
ORTESIS, AYUDAS FUNCIONALES,
AGENTES DE DIAGNOSTICO, INSUMOS
DE USO ODONTOLOGICO. MATERIAL
QUIRURGICO, DE CURACION,

PRODUCTOS HIGIENICOS,
INSTRUMENTAL b OTROS
DISPOSITIVOS DE USO MEDICO)

Asi mismo, se anexa al presente remito a usted en copias simples constantes de 3 (tres), hojas, de las
cuales, 1 (una) se pone a disposicion en versién integra del documento comprobante de trémite nimero
163300421C0349 y, 2 (dos) hojas en version pdblica del Registro sanitario nimero 0937E2003 SSA, en
virtud de testarse informacion de caracter confidencial: datos de naturaleza personal, a través de los cuales,
se puede identificar a un individuo, por lo que, para su difusién se requiere del consentimiento del titular. Ello
con base en los articulos 98 fraccion Ill, 113 fracciones 1,118 y 138 de Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Piiblica; articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial en correlacién con los
criterios 13/13 y 09/09 emitidos por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de
Datos. Lo preliminar, a efecto de ponerse a disposicion del peticionario de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 145 de Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piiblica...” (Sic)

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

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este
organo colegiado la respuesta esgrimida por el rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100018317:

1.- En fecha 02 de Enero del 2017 se recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100018317, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

“...Se solicita a la Cofepris el comprobante de pago que se anexé al tramite mediante el cual se emitié
el registro sanitario 1683C2011 SSA en el aiio 2011...” (Sic)

2.- En fecha 12 de Enero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/0430/2017, turn6 la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el proposito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 09 de Febrero de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos mediante oficio nimero, CAS/3/OR/1915/2017 dio contestacion de
la siguiente manera:

“...Por lo anterior y con la finalidad de encontrar la expresion documental esta Unidad Administrativa realizé la
basqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, de la cual
se ponen a disposicion del peticionario de informacion 1 foja til, correspondiente a la version publica del
comprobante de pago que se anexd al tramite mediante el cual se emiti6 el registro sanitario 1683C2011 SSA, en
términos de los articulos 113 fracciones 1,118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica; 82 y 85 de la Ley de Propiedad Industrial: articulos 7, 8 y 9 de los Lineamientos para la Elaboracion de
Versiones Piblicas por parte de las Dependencias y Entidades de la Administracion Pablica Federal, toda vez que
se testo informacion con cardcter de confidencial por tratarse de datos personales...” (Sic)
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta,
localiz6 Ia informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
01 {una) foja util. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales y datos
personales, los cuales consisten en la informacién de la formula del producto y firmas. En este sentido, se
considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
economica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los
metodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucién o comercializacion de productos, y
tales datos por ende son considerados como confidenciales.

Cofepris[3>>

5.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracién de este
organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 05 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100018817:

1.- En fecha 02 de Enero del 2017 se recibi¢ a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, |a solicitud
de acceso a la informacién publica nimero 1215100018817, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...Se solicita a la Cofepris la versién piblica de toda la informacién documental que consigne,
evidencie y/o contenga las respuestas que se dieron a Jas prevenciones que se realizaron durante el
tramite mediante el cual fue emitido el registro sanitario 1683C2011 SSA....” (Sic)

2.- En fecha 12 de Enero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/07598/2017, turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con Ia informacién sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 09 de Febrero de 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos mediante oficio nimero, CAS/3/OR/1917/2017 dio contestacion de
la siguiente manera:

“...Por lo anterior y con Ia finalidad de encontrar Ia expresion documental esta Unidad Administrativa realizé
la bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta,
de la cual se ponen a disposicion del peticionario de informacion 2 fojas dtiles, "correspondientes la version
publica de foda la informacion documental que consigne, evidencie y/o contenga las respuestas que se
dieron a las prevenciones que se realizaron durante el tramite mediante el cual fue emitido el registro
sanitario 1683C2011 SSA, en términos de los articulos 113 fracciones 1,118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 82 Yy 85 de la Ley de Propiedad Industrial; articulos 7, 8 y 9
de los Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades
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de la Administracion Publica Federal, toda vez que se testo informacién con caracter de confidencial por
tratarse de datos personales....” (Sic)

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

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este
organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 06 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100028217:

1.- En fecha 02 de Enero del 2017 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100028217, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...Se solicitan los documentos que constan y contienen todas y cada una de las modificaciones de
aviso de responsable sanitario hechas por Dentilab, S.A. de C.V. en el afio 2016...” (Sic)

2.- En fecha 12 de Enero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/00086/2017, turno la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razoén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefalada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién piiblica correspondiente.

3.- En fecha 08 de Febrero de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través del Subdirector Ejecutivo de
Licencias Sanitarias, mediante oficio nimero, CAS/3/0OR/2013/2017 dio contestacion de la siguiente manera:

“...Del anélisis de la expresién documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacién pubiica
gubemnamental, se anexa a la presente la version publica constante de 23 fojas dtiles, correspondiente a los
documentos que constan y contienen todas y cada una de las modificaciones de aviso de responsable
sanitario hechas por Dentilab, S.A. de C.V. en el afio 2016. por lo que se ponen a disposicion del peticionario,
lo anterior de conformidad con lo términos establecidos en los articulos 113 fraccion |y 118 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica y en concordancia de los articulos 7, 8 y 9 de los
Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de la

G\‘ \
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Administracion Pablica Federal, toda vez que se testo datos personales de una persona fisica por lo que para
su difusion se requiere del consentimiento def titular ya que son datos personales confidenciales.....” (Sic)

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

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este
drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 07 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100028317:

1.- En fecha 02 de Enero del 2017 se recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100028317, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

“...Se solicitan los documentos que constan y contienen todas y cada una de las modificaciones de
aviso de responsable sanitario hechas por Dentilab, S.A. de C.V. en el afio 2015...” (Sic)

2.- En fecha 12 de Enero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/0087/2017, turno la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el proposito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 08 de Febrero de 2017, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través del Subdirector Ejecutivo de
Licencias Sanitarias mediante oficio nimero, CAS/3/OR/2012/2017 dio contestacion de la siguiente manera:

“...Del andlisis de la expresién documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacién publica
gubemamental, se anexa a la presente la version publica constante de 06 fojas Utiles, correspondiente a los
documentos que constan y contienen todas y cada una de las modificaciones de aviso de responsable
sanitario hechas por Dentilab, S.A. de C.V. en el afio 2015. por lo que se ponen a disposicion del peticionario,
lo anterior de conformidad con lo términos establecidos en los articulos 113 fraccion | y 118 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica y en concordancia de los articulos 7, 8 y 9 de los
Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de la
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Administracion Publica Federal, toda vez que se testd datos personales de una persona fisica por lo que para
su difusion se requiere del consentimiento del titular ya que son datos personales confidenciales......" (Sic)

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

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocé a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, sometiendo a consideracion de este
organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 08 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100031217:

1.- En fecha 02 de Enero del 2017 se recibio a través de |a ‘Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la informacion puablica niimero 1215100031217, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

“...Se solicita el aviso de responsable sanitario (completo incluyendo todos sus anexos) que se
encuentra vigente al dia de hoy y que corresponde a Dentilab, S.A. de C.V....” (Sic)

2.- En fecha 12 de Enero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niimero
CGJC/UDE/0116/2017, turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 08 de Febrero de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través del Subdirector Ejecutivo de
Licencias Sanitarias mediante oficio nimero, CAS/3/0R/1995/2017 dio contestacion de Ia siguiente manera:

"...Del anélisis de la expresion documental del contenido de Ia solicitud de acceso a Ia informacién publica
gubernamental, se anexa a la presente Ia version pablica constante de 10 fojas dtiles, correspondientes a el
aviso de responsable sanitario (completo incluyendo todos sus anexos) que se encuentra vigente al dia de
hoy y que corresponde a Dentilab, S.A. de C.V por lo que se ponen a disposicion del peticionario, lo anterior
de conformidad con lo términos establecidos en los articulos 113 fraccion | y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica y en concordancia de los articulos 7, 8 y 9 de los
Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de la
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Administracion Piblica Federal, toda vez que se test6 datos personales de una persona fisica por lo que para
su difusion se requiere del consentimiento de! titular ya que son datos personales confidenciales........" (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta,
localizé la informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
10 (diez) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales y
datos personales, los cuales consisten en la informacion de la férmula del producto y firmas. En este sentido, se
considera que la informacién industrial o comercial implica el obtener 0 mantener una ventaja competitiva o
economica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los
métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucién o comercializacion de productos, y
tales datos por ende son considerados como confidenciales.

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este
organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 09 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100031817:

1.- En fecha 02 de Enero del 2017 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, |a solicitud
de acceso a la informacién publica nimero 1215100031817, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial lo siguiente:

“...Se solicitan los documentos que constan y contienen todas y cada una de las modificaciones de
aviso de responsable sanitario hechas por Dentilab, S.A. de C.V. en el aiio 2016. Se solicitan los
documentos que constan y contienen todas y cada una de las modificaciones de aviso de
responsable sanitario hechas por Dentilab, S.A. de C.V. en el afio 2016...” (Sic)

2.- En fecha 05 de Enero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/0122/2017, turné |a solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién pablica correspondiente.

3.- En fecha 08 de Febrero de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través del Subdirector Ejecutivo de
Licencias Sanitarias mediante oficio nimero, CAS/3/OR/1974/2017 dio contestacion de la siguiente manera:

“...Del analisis de la expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion pliblica
gubemamental, se anexa a la presente la version pablica constante de 23 fojas ttiles, correspondientes a
fodas y cada una de las modificaciones del aviso de responsable sanitario ingresado en el afio 2016 por Ia
razon social denominada Dentilab S.A. de C.V., por lo que se ponen a disposicion del peticionario, lo anterior
de conformidad con lo términos establecidos en los articulos 113 fraccion | y 118 de la Ley Federal de

(_““\
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Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica y en concordancia de los articulos 7, 8y 9 de los
Lineamientos para la Elaboracién de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de la
Administracion Piblica Federal, toda vez que se test6 datos personales de una persona fisica por lo que para
su difusion se requiere del consentimiento del titular ya que son datos personales confidenciales........" (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta,
localiz la informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
23 (veintitrés) fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a datos personales,
los cuales consisten en firmas R.F.C.,CURP, efc., y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, sometiendo a consideracion de este
organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 10 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100091417:

1.- En fecha 20 de Enero del 2017 se recibié a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica niimero 1215100091417, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

“...ue con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pblica
Gubernamental, atentamente solicito me sea proporcionada la informacion que se describe a
continuacion, que esa H. Autoridad me informe y, en su caso, me proporcione copia simple del
documento que contenga los requerimientos especificos para Ia aprobacion del medicamento
biotecnoldgico biocomparable que fueron determinados por la Secretaria considerando la opinion del
Comité de Moléculas Nuevas, previa consulta al Subcomité de Evaluacion de Productos
Biotecnolégicos, para obtener el registro sanitario del medicamento biocomparable INFLIXIMAB con
denominacion distintiva REMSIMA que, conforme a los articulos 177bis2, A77bis3 y 177bis4 del
Reglamento de Insumos para la Salud, fueron solicitadas para el otorgamiento del registro sanitario
No. 398M2014 SSA de dicho medicamento expedido por la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, para su fabricacion, elaboracién, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion;
informacién que de acuerdo a lo establecido en los mencionados articulos se dio a conocer en el
Diario Oficial de Ia Federacion. Aclarando que la informacion que se requiere a ese organo de
transparencia no puede ser considerada informacién confidencial, ya que el articulo 177bis4 indica
que una vez otorgado el primer registro de un medicamento biotecnolégico biocomparable, respecto
de una molécula identificada por la Denominacion Comtin Internacional, el listado de los requisitos
relativos a la informacion técnica con base en los que se otorgo el registro, debera ser publicado por
la Secretaria en el Diario Oficial de la Federacién. Los mismos requisitos deberan cumplirse para la
obtencion del registro de los medicamentos biotecnolégicos biocomparables subsecuentes que
correspondan a la misma Denominacién Comtin Internacional, de modo que se solicita el listado de
requisitos publico....” (Sic)

2.- En fecha 23 de Enero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
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CGJC/UDE/00811/2017, turnod Ia. éohE:itud de merito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad

Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 21 de Febrero de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio namero, CASI3/OR/2557/2017 dio contestacién de Ia siguiente
manera:

“...Me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacién Sanitaria, después de haber
realizado el analisis del contenido de la solicitud con la finalidad de localizar la expresion documental
requerida, se realizo la busqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electronicos de esta Unidad
Administrativa, advirtiendo como resultado la localizacién de 04 (cuatro) oficios con las caracteristicas
sefialadas por el peticionario, consistentes en 10 (diez) fojas dtiles.

De tal manera que se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicion previo pago de derechos por
parte del peticionario un total de 10 (diez) fojas simples para iniciar la reproduccion de la VERSION
PUBLICA, por contener informacion de carécter Técnico-Industrial, la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118,119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, 7,8
y 9 de los Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y
Entidades de la Administracion Publica Federal, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido porel
Pleno del INAI....” (Sic)

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

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este
drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 11 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100091817:

1.- En fecha 20 de enero del 2017 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, |a solicitud
de acceso a la informacion piblica nimero 1215100091817 dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:
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...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica
Gubernamental, atentamente solicito a esa H. Autoridad me proporcione la informacion que se
describe a continuacion, que informe y, en su caso, proporcione copia simple de cualquier Registro
Sanitario que haya sido otorgado al dia de hoy ante la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, en favor de cualquier persona fisica o moral, para el medicamento LOPINAVIR y
RITONAVIR, en forma conjunta o separada de cada una de ellos, asi como la correspondiente fecha
de otorgamiento y entrega por parte de COFEPRIS...” (Sic)

2~ En fecha 23 de Enero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/0815/2017 turn6 la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria respectivamente,
Unidad Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada,
con el proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 16 de Febrero del 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3/0R/1598/2017 dio contestacion de la
siguiente manera;

“...De lo anterior le informo que esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de
la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de la cual se advirtio

lo siguiente:
Registro Sustancia Titular del Registro
Sanitario
505M2016 SSA Lopinavir y Evolution Proces S.A
Ritonavir de C.V.

Ahora bien respecto a 'la copia simple registro sanitario oforgado”, le informo que todos los documentos del
relacionados con el Registro Sanitario No. 505M2016 SSA, tienen el carécter de RESERVADO, ello es asi
virtud de que el expediente formado con motivo del registro sanitario en comento, se encuentra actualmente
en un juicio de amparo con niimero 2006/201 el cual a la fecha no ha sido resuelfo, motivo por el cual esta i
Autoridad Sanitaria tiene imposibilidad material para proporcionar la informacion Solicitada, en razén de lo
anterior y como establece la normatividad vigente se procede a declarar la siguiente prueba de dafio:

Prueba de daio

El dafo presente, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como reservada por
disposicion expresa de la Ley. lo que representaria un acto indebido de esta Autoridad, debiéndose tomar en
consideracion que de difundirse la informacion solicitada, se contravendria con lo dispuesto en el articulo 110
fraccion X y Xl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica fo que ademas
ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de las
obligaciones establecidas en la atada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub Judice, esto es,
atin se encuentra pendiente de resolucién por parte de la Coordinacion General Juridica y Consultiva de esta
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y el resulfado es susceptible de modificacion
hasta en tanto no haya causado estado.
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En este sentido el dafio probable, consiste en que la difusion de esta informacion al no ser cosa Jjuzgada, esta
puede ser susceptible de emitirse en un sentido u otro, ya que es derivado de los elementos de prueba que
aporten las partes procesales. Lo anterior, pudiese llegar a obstaculizar la imparticién de Justicia, toda vez
que la informacion contenida en el expediente se encuentra relacionada con un Juicio de nulidad.

Por lo que respecta al dafio especifico, radica en una flagrante violacion, a el derecho del debido proceso
legal consagrada en el articulo 14 constitucional, en la parte relativa a ‘las formalidades esenciales del
procedimiento’ esto implica necesariamente que los procedimientos que se tramitan deben ser conforme a
las disposiciones procesales exactamente aplicables al caso concreto, pues de lo contrario se transgrede el
derecho positivo y, por ende, se actualiza la infraccion a la citada garantia

Por lo que de proporcionar copia de los documentos solicitados se estafia en el supuesto que dicha
informacion, afectaria los derechos del debido proceso por lo que se podria generar juicios a priori de valores
erroneos .En este orden de ideas resulta preciso sefalar que; el dafio que puede producirse con su
publicidad es mayor que el interés publico de conoceria ¥y que su divulgacion lesiona el interés que protege.

Motivo por el cual se RESERVA el expediente formado con motivo de la emision del Registro Sanitario No.
505M2016 SSA.

Dicho lo anterior se establece un periodo de dos afios de reserva o bien se puede desclasificar el expediente
cuando se extingan las causas que dieron origen a su clasificacion, lo anterior de conformidad con fo
establecido en el articulo 110 fracciones X y XI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pablica

No omito sefialar, que la biisqueda de informacién realizada por la Comisién de Autorizacion Sanitaria fue
respecto del periodo comprendido del 20 de enero del 2016 al 20 de enero del 2017 fecha en que ingresé la
solicitud de informacion que por medio del presente se contesta; lo anterior se encuentra sustentado en el
Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos,
el cual sefiala lo siguiente:

"...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACION. El articulo 40, fraccion Ii de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubemamental, sefiala que los particulares deberan describir en su solicitud de informacion, de
forma clara y precisa, los documentos requeridos. En ese sentido, en el Supuesto de que el particular no
haya sefialado el / periodo sobre el que requiere la informacion, debera interpretarse que su requerimiento se
refiere al del afio inmediato anterior contado a partir de la fecha en que se presento la solicitud. Lo anterior
permite que los sujetos obligados cuenten con mayores elementos para precisar y localizar la informacion
solicitada....” (Sic).

4- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé respecto a la “... Registro Sanitario
No. 505M2016 SSA...” manifiesta que dicha informacion tiene el caracter de reservada, ya que se ftrata de
informacion que deriva de un procedimiento administrativo, que aun no concluye, por tanto hasta en tanto no sea
adoptada una decision definitiva no se podra proporcionar informacion y/o documentacién ya que se puede
obstaculizar el seguimiento correcto de los procedimientos administrativos, en consecuencia, es claro que se
actualizan los supuestos normativos contemplados en el articulo 113, fraccion |, de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, por lo que procede clasificar la informacién como
PARCIALMENTE RESERVADA y por ende no se puede otorgar la informacién. Cabe sefialar que una vez que
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cesen las causas que motivan la reserva, dicha Unidad Administrativa se encontrara en la aptitud de
proporcionar la informacion respectiva.

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocod a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este
organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 12 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100170317:

1.- En fecha 22 de Febrero del 2017 se recibié a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100170317, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...1.- Solicito se me informe cuéntos registros sanitarios han sido otorgados por esa Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con respecto a medicamentos con la sustancia
activa o denominacion genérica “ACICLOVIR", durante los tltimos 6 afios. 2.- Asimismo, solicito la
version publica de todos los oficios mediante los cuales hayan sido otorgados los registros
sanitarios y sus modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia activa o
denominacion genérica "ACICLOVIR", durante los ultimos 6 afios.....” (Sic)

2.- En fecha 23 de Febrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio numero
CGJC/UDE/1652/2017, turno la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propdsito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion piiblica correspondiente.

3.- En fecha 03 de Abril de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio niamero, CAS/2/UR/4051/2017 dio contestacion de la siguiente
manera;

“...En razén de lo anterior, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de la
informacion con las caracteristicas sefialadas por el hoy peticionario, advirtiendo la localizacion de
informacion que se asemeja a lo peticionado, advirtiendo que la informacion solicitada se colocara en 01
(uno) CD.

Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicion previo pago de derechos un total de
01 (uno) CD con la informacion solicitada, para iniciar el capturado, copiado, reproduccion y la elaboracion de
la Version Pablica ya que derivado de la revision de la documental contiene informacion Técnico-Industrial asi
como Datos Personales, que identifican y hacen identificare alas personas, considerados como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo sefialado en los Articulos 113 fracciones | y Il. 118.119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica; 82 y 85 de la Ley de Ia Propiedad Industrial,
en concordancia de los Articulos 7, 8 y 9 de los Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Piblicas por
parte de las Dependencias y Entidades de la Administracion Publica Federal, asi como lo estipulado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL.
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Finalmente, por lo que respecta a registros otorgados y modificaciones en el afio 2012, NO se advirtio
resultado alguno. Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento
en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica, en
correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos....." (Sic)

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

.- Por ofra parte, se observa que la Unidad Administrativa inform6 que después de haber realizado una
blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta, “NO se
advirtié resultado alguno respecto a “...registros otorgados y modificaciones en el afio 2012...(Sic)”. Por
lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es
INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion
Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la
informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analiz6 la respuesta con la finalidad de
que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y
fundamentacion por las que se busco la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de
busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

6.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con los
articulos 140 y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a

consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 13 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100170417:

1.- En fecha 22 de Febrero del 2017 se recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100170417, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...1.- Solicito se me informe si han sido presentadas ante la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, solicitudes de registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa
"ACICLOVIR", durante los tltimos 6 afios. 2.- Se me precise cuéntas solicitudes de registro sanitario
han sido presentadas en relacion con la sustancia activa "ACICLOVIR" durante los tltimos 6 afios, asi
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como la denominacion o razén social de cada uno de los solicitantes de dichos registros sanitarios.
3.- Se me proporcione versién piiblica de todas las solicitudes de registro sanitario de medicamentos
con la sustancia activa referida, que hayan sido presentadas durante los dltimos 6 afios...” (Sic)

2.- En fecha 23 de Febrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio numero
CGJC/UDE/M653/2017, turnt la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el proposito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion pblica correspondiente.

3.- En fecha 03 de Abril de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de Ia Directora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CAS/2/UR/4035/2017 dio contestacién de la siguiente
manera;

"...Del analisis de la expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion
publica gubernamental, esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva en los
archivos fisicos y electronicos con los que cuenta sobre la informacién solicitada, de la cual se pone a
disposicion del peticionario 01 (uno) CD, correspondiente a las solicitudes de registros sanitarios de
medicamentos en los afios 2013, 2015, 2016 y 2017, presentadas referente s al principio activo denominado
"ACICLOVIR', por lo anterior se pone a disposicion del peticionario previo pago de derechos, lo anterior con
fundamento en los términos establecidos en los articulos 98 fraccion HlI, 113 fraccion 1 y Il, 118,119, 120, 138
y 145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica; 82 y 85 de la Ley de Ia
Propiedad Industrial, en correlacion con el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del Instituto Nacional de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos, foda vez que se ftestdo Secretos Industriales por ser
informacion de caracter confidencial por tratarse de in interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecién
a una temporalidad determinada, informacion que sélo podra tener acceso a ella los titulares de la misma,
sus representantes y los servidores publicos facultados para ello, asi como Datos Personales, que identifican
y hacen identificable a las personas.

Finalmente, por lo que respecta a registros sanitarios de medicamentos en los afios 201 2, 2014y 2017 a la
fecha...”, NO se advirtié resultado alguno. Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo
anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, en correlacion con el CRITERIQ/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos....” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizd la informacién solicitada y otorgé el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
01(uno) CD. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales y datos
personales, los cuales consisten en la informacion de la férmula del producto y firmas. En este sentido, se
considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los
métodos o procesos de produccién; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion de productos, y
tales datos por ende son considerados como confidenciales.
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5.~ Por ofra parte, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
bsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta, “NO se
advirtio resultado alguno respecto a_“registros sanitarios de medicamentos en los afios 2012, 2014 y
2017 a la fecha...”(Sic). Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que
dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision
de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera
contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con la
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la
motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada 4rea, asi como cuales fueron
los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

6.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con los
articulos 140 y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a

consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 14 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100170517:

1.- En fecha 22 de Febrero del 2017 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion plblica nimero 1215100170517, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...Solicito versién publica de todos los informes rendidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial, (IMPI), en respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de solicitud de registro
sanitario relacionados con medicamentos que contengan la sustancia activa "ACICLOVIR", que se
hayan emitido en los ultimos 6 afios. Dichos informes fueron requeridos por Ia Comisién Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de conformidad con el articulo 167 bis
del Reglamento de Insumos para la Salud, que para mayor referencia preciso:  "Alternativamente, y
de acuerdo con el listado de productos establecidos en el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de
la Propiedad Industrial, podré manifestar, bajo protesta de decir verdad, que cumple con las
disposiciones aplicables en materia de patentes respecto a la sustancia o ingrediente activo objeto de
la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de inmediato la cooperacion técnica del Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial para que, dentro del ambito de su competencia, éste determine a
mas tardar dentro de los diez dias hébiles posteriores a la recepcion de la peticion, si se invaden
derechos de patente vigentes. En caso de que el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
concluya que existen patentes vigentes sobre la sustancia o ingrediente activo de las que el
solicitante no sea fitular o licenciatario, lo informara a la Secretaria para que ésta prevenga al
solicitante con el objeto de que demuestre que es titular de la patente o que cuenta con la licencia
respectiva, dentro del plazo que determine la Secretaria y que no podra ser menor a cinco dias
habiles contados a partir de que haya surtido efectos la notificacion. En el supuesto de que el
solicitante no subsane la omision, la Secretaria desechara la solicitud e informaré al solicitante los
motivos de esta determinacion para que, en su caso, los dirima ante la autoridad competente. La falta
de respuesta del Instituto Mexicano de Ia Propiedad Industrial dentro del plazo sefialado se entendera
en sentido favorable al solicitante.” De esta manera, solicito la version piiblica de todos los oficios
que el IMPI haya presentado en cumplimiento a lo previsto en el articulo 167 bis segundo pérrafo del

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000. 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx 32



SALUD

SECRETARLA DIE SALUD

pfepris [

Carsisiin Federal para i Protoseldn
woertra Hissgon Baeltartos

Reglamento de Insumos para la Salud, en todos los procedimientos en los que se haya solicitado a la
COFEPRIS autorizacion para la comercializacién de medicamentos con la susfancia activa
"ACICLOVIR", que se hayan emitido en los tltimos 6 afios. ...” (Sic)

2.- En fecha 23 de Febrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/M654/2017, tumd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica corespondiente.

3.- En fecha 03 de Abril de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CAS/2/UR/3889/2017 dio contestacion de la siguiente
manera;

“...En razén de lo anterior, esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva
correspondiente a la version publica de los solicitado por el particular en el parrafo que antecede tal
y como lo refiere el peticionario, a efecto de localizar la Expresion Documental requerida, advirtiendo
como resultado la localizacion del oficio con ndmero DDP.2015.1023 emitido por la Direccion
Divisional de Patentes (IMPI) de fecha 13 de agosto de 2015; el oficio niumero DDP.2016.815
emitido por la Direccién Divisional de Patentes (IMPI) de fecha 30 de mayo de 2016, y finalmente el
oficio nimero DDP.2016.399 emitido por la Direccién Divisional de Patentes (IMPI) de fecha 18 de
abril de 2016, consistentes en un total de 20 (veinte) fojas dtiles. Por lo que se solicita a la Unidad
de Transparencia ponga a disposicion un total de 20 (veinte) fojas ttiles en copia simple de la
VERSION PUBLICA de los oficios aludidos, ya que la documentacion contiene informacion de
caracteres técnicos industriales considerados como confidenciales, ello asi con fundamento en el
Articulo 113, Fracc. Il, 118,119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, 7, 8 y 9 de los Lineamientos para la
Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de la Administracion
Publica Federal asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INA.

Finalmente, es menester sefialar que esta Comisién de Autorizacién Sanitaria al realizar la
busqueda exhaustiva en relacion a informes rendidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial, (IMPI), en respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de solicitud de registro
sanitario relacionados con medicamentos que contengan la sustancia activa "ACICLOVIR", que se
hayan emitido en los ANOS 2011, 2012, 2013, 2014 Y 201 7, tal y como lo refiere el peticionario en
los archivos con que cuenta, de la cual se advirtié como resultado la inexistencia de Ia informacion.

Lo anterior con fundamento en el Articulo 141, Fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Pblica en correlacion con el CRITERI0/00015-09 emitido por el Pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos...” (Sic)

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

3.- Por ofra parte, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta, “NO se
advirtié resultado alguno respecto a “...registro sanitario relacionados con medicamentos que contengan
la_sustancia activa "ACICLOVIR", que se hayan emitido en los ANOS 2011, 2012, 2013, 2014 Y
2017...."(Sic). Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de
Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar
con la informacién solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad
de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sobre la motivacién y
fundamentacion por las que se busct la informacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de
bUsqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

6.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con los
articulos 140 y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a

consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 15 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100170917:

1.- En fecha 22 de Febrero del 2017 se recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion puablica namero 1215100170917, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefal lo siguiente:

“...1.- Solicito se me informe cuéntos registros sanitarios han sido otorgados por esa Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con respecto a medicamentos con la sustancia
activa o denominacion genérica "ACIDO ACETIL SALICILICO", durante los dltimos 6 afios. 2.-
Asimismo, solicito la version piblica de todos los oficios mediante los cuales hayan sido otorgados
los registros sanitarios y sus modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia activa o
denominacion genérica "ACIDO ACETIL SALICILICO", durante los dltimos 6 afios....” (Sic)

2.- En fecha 23 de Febrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio numero
CGJC/UDE/01658/2017, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente. {N’
|
\J
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3.- En fecha 03 de Abril de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASI3/OR/4157/2017 dio contestacion de
la siguiente manera:

“...En razén de lo anterior, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de la
informacion con las caracteristicas sefialadas por el hoy peticionario, advirtiendo la localizacion de

informacion que se asemeja a lo peticionado, advirtiendo que la informacion solicitada se colocard en 01
(uno) CD.

Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicion previo pago de derechos un total de
01 (uno) CD con la informacion solicitada, para iniciar el capturado, copiado y reproduccion en el Disco
Magnético (CD) de la Version Pdblica de la documental sefialada, de conformidad con o dispuesto en los
Atticulo 113, Fracc. Iy Il, 118,119,120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, 7,8 y 9 de los Lineamientos para la Elaboracién de Versiones
Pablicas por parte de las Dependencias y Entidades de la Administracion Publica Federal asi como lo
sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por los miembros del Pleno del INAI, por contener informacion
Tecnico-Cientifico-Industrial asi como Datos Personales.....” (Sic)

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

9.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocé a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este
6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 16 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100171017:

1.- En fecha 22 de Febrero del 2017 se recibio a través de la“Plataforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100171017, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...1.- Solicito se me informe si han sido presentadas ante la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, solicitudes de registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa
"ACIDO ACETIL SALICILICO", durante los dltimos 6 afios. 2.- Se me precise cuéntas solicitudes de
registro sanitario han sido presentadas en relacion con la sustancia activa "ACIDO ACETIL
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SALICILICO" durante los tltimos 6 afios, asi como la denominacién o razén social de cada uno de los
solicitantes de dichos registros sanitarios. 3.- Se me proporcione version ptblica de todas las
solicitudes de registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa referida, que hayan sido
presentadas durante los ltimos 6 afios...” (Sic)

u‘;% s/

2.- En fecha 23 de Febrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niimero
CGJC/UDE/01659/2017, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 03 de Abril de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de

Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CAS/3/OR/4158/2017 dio contestacion de
la siguiente manera:

“...En razén de lo anterior, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé a busqueda exhaustiva de la informacion
con las caracteristicas sefialadas por el hoy peticionario, advirtiendo Ia localizacion de informacion que se asemeja a
lo peticionado, advirtiendo que la informacion solicitada se colocar en 01 (uno) CD.

Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicion previo pago de derechos un total de
01 (uno) CD con la informacién solicitada, para iniciar el capturado, copiado y reproduccion en el Disco
Magnético (CD) de la Version Puablica de la documental sefialada, de conformidad con lo dispuesto en los
Articulo 113, Fracc. 'y Il, 118,119,120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, 7,8 y 9 de los Lineamientos para la Elaboracion de Versiones
Piblicas por parte de las Dependencias y Entidades de la Administracién Publica Federal asi como lo
sefalado en el CRITERIO/0013-13 emitido por los miembros del Pleno del INAI, por contener informacion
Técnico-Cientifico-Industrial asi como Datos Personales.....” (Sic)

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

9.« En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este
organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

N

Punto 17 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100171117:

\\
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1.- En fecha 22 de Febrero del 2017 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la
solicitud de acceso a la informacion publica niamero 1215100171117, dirigida a la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...Solicito versién piblica de todos los informes rendidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial, (IMPI), en respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de solicitud de registro
sanitario relacionados con medicamentos que contengan la sustancia activa "ACIDO ACETIL
SALICILICO", que se hayan emitido en los ditimos 6 afios. Dichos informes fueron requeridos por la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de conformidad
con el articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud, que para mayor referencia preciso:
"Alternativamente, y de acuerdo con el listado de productos establecidos en el articulo 47 bis del
Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, podra manifestar, bajo protesta de decir verdad, que
cumple con las disposiciones aplicables en materia de patentes respecto a la sustancia o ingrediente
activo objeto de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de inmediato la cooperacion
técnica del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial para que, dentro del imbito de su
competencia, éste determine a mas tardar dentro de los diez dias habiles posteriores a la recepcion
de la peticion, si se invaden derechos de patente vigentes. En caso de que el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial concluya que existen patentes vigentes sobre la sustancia o ingrediente activo
de las que el solicitante no sea titular o licenciatario, lo informara a la Secretaria para que ésta
prevenga al solicitante con el objeto de que demuestre que es titular de la patente o que cuenta con la
licencia respectiva, dentro del plazo que determine la Secretaria'y que no podra ser menor a cinco
dias habiles contados a partir de que haya surtido efectos Ia notificacion. En el supuesto de que el
solicitante no subsane la omision, la Secretaria desechara la solicitud e informara al solicitante los
motivos de esta determinacion para que, en su caso, los dirima ante la autoridad compefente. La falta
de respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial dentro del plazo sefialado se entender
en sentido favorable al solicitante.” ~ De esta manera, solicito la versién piiblica de todos los oficios
que el IMPI haya presentado en cumplimiento a lo previsto en el articulo 167 bis segundo parrafo del
Reglamento de Insumos para la Salud, en todos los procedimientos en los que se haya solicitado a la
COFEPRIS autorizacion para la comercializacion de medicamentos con Ia sustancia activa "ACIDO
ACETIL SALICILICO", que se hayan emitido en los ditimos 6 aiios. ...” (Sic)

2.- En fecha 23 de Febrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niimero
CGJC/UDE/01660/2017, turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién pblica correspondiente.

3.- En fecha 03 de Abril de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de

Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CAS/3/0OR/4148/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

“...En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que, derivado del andlisis del contenido de
la solicitud en comento, se realizo la bisqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electronicos con que
cuenta esta Comision en el periodo de tiempo determinado por el peticionario, advirtiendo como resultado 01
(uno) oficio emitido por la Direccion Divisional de Patentes del Instituto Mexicano de Ia Propiedad Industrial
(IMPI) numero DDP.2014.1027 consistente en un total de 05 (cinco) fojas dtiles. U
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Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia, ponga disposicion previo pago de derechos un total de
05 (cinco) fojas dtiles simples, para iniciar la reproduccion de la Version Ptblica de dicho oficio, en virtud de
contener datos de caracter Técnico-Industrial, considerados como informacion CONFIDENCIAL, lo anterior
de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 113, Fracc. Il, 118,119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Plblica, 82 y 85 de Ia Ley de la Propiedad Industrial, 7,8 y 9 de los
Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Piblicas por parte de las Dependencias y Entidades de la
Administracion Piblica Federal, asi como lo sefialado en el CRITERIO/O0I3-13 emitido por el Pleno del INAI.
....” (Sic)

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

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con el articulo
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, sometiendo a consideracién de este
organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 18 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100171317:

1.- En fecha 22 de Febrero del 2017 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la

solicitud de acceso a la informacién pablica numero 1215100171317, dirigida a la Comisién Federal para Ia
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialo lo siguiente:

“...1.- Solicito se me informe si esa Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
(COFEPRIS), ha negado solicitudes de registro sanitario, con relacion a medicamentos con la
sustancia activa "ACIDO ACETIL SALICILICO", durante los dltimos 6 afios; detallando Ia
denominacion o razén social del solicitante, medicamento y demas informacion correspondiente a las
solicitudes que fueron negadas. 2.- Solicito versién puiblica de todos los oficios emitidos por la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos  Sanitarios, ‘mediante los cuales se haya
determinado negar las solicitudes de registro sanitario presentadas durante los tltimos 6 afos, con
respecto a medicamentos con la sustancia activa "ACIDO ACETIL SALICILICO")...” (Sic)

2.- Con fecha 23 de Febrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/01984/2017, turno la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, que en razon de su
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respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 29 de Mayo del 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través del Subdirectora Ejecutiva de

Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/UR/6474/2017 dio contestacién de la siguiente
manera:

"...En la cual se advirtio, la localizacion de informacién que se asemsja a lo peticionado, advirtiendo que la
informacidn solicitada se colocaria en 01 (uno) CD.

No obstante cabe hacer la aclaracion que, debido a un error técnico-humano, se realizé una nueva busqueda
exhaustiva de dicha informacion, advirtiendo que no se cuenta con ella, por lo que es INEXISTENTE de
conformidad con el Articulo 141, Fraccion I de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Piblica, asi como el criterio correcto que aplica a dicha respuesta es el CRITERIO/0015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion 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 y en caso de haber realizado el pago de dicho disco, se le
devuelva el monto depositado....” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
‘NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular” Por lo que se llegé a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscéo
la informacién en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demés
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

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

Punto 19 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100171717:

1.- En fecha 22 de Febrero del 2017 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la
solicitud de acceso a la informacion publica ndmero 1215100171717, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...1.- Solicito se me informe cuéntos registros sanitarios han sido otorgados por esa Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con respecto a medicamentos con la sustancia
activa o denominacion genérica "ACIDO URSODEOXICOLICO", durante los ultimos 6 afios. 2.-
Asimismo, solicito la version piblica de todos los oficios mediante los cuales hayan sido otorgados
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los registros sanitarios y sus modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia activa o
denominacion genérica "ACIDO URSODEOXICOLICO", durante los ditimos 6 afios. ...” (Sic)

2.- En fecha 23 de Febrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/1666/2017, turno la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa

que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 03 de Abril de 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CAS/3/UR/4040/2017 dio contestacién de |a siguiente

manera.

"...Por fo anterior y con la finalidad de encontrar la expresién documental esta Unidad Administrativa realizé
la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
de la cual se advierte lo siguiente:

No. de Registro Razén Social Denominacion Distintiva frincipio Activo Forma
Farmacéutica
121M2013 SSA LABORATORIOS PISA SADE |TRTPSIX CAPSULAS ACIDO Capsula
cv URSODEOXICOLICO
332M2014 SSA EVOLUTION PROCES, S.A. DELOMIFACTRIL ACIDO Céapsula
C.V. URSODEOXICOLICO
258M2015 SSA GRISI HNOS, S.A. DEC.V. KYSELIN ACIDO Capsula
URSODEOXICOLICO
259M2015 SSA BRULUAGSA, SA.DECV.  [DIOBRUXIM ACIDO _ Capsula
URSODEOXICOLICO
299M2015 SSA FARMACEUTICA XIFHAC ACIDO Cépsula
HISPANOAMERICANA S.A. DE URSODEOXICOLICO
C.V.
340M2015 SSA NOVAG INFANCIA, S.A. DE C.V.INILAMSEL ACIDO Céapsula
URSODEOXICOLICO
345M2015 SSA LABORATORIOS RUSSEK S. [URLODIL ACIDO Capsula
DERLL. URSODEOXICOLICO

Finalmente se anexa al presente 14 fojas utiles correspondientes a la version publica de los registros
sanitarios con respecto a medicamentos con la sustancia activa o denominacion genérica ACIDO
URSODEOXICOLICO, durante los itimos 6 afios, por lo anterior se pone a disposicion del peticionario la
mencionada version piblica con el objeto de que se cubran los costos dé reproduccién que indica la Ley
Federal de Derechos, en términos de los articulos 113, Fraccion Il y 118 de le Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica; articulos 7, 8 y 9 de los Lineamientos para Ia Elaboracion de Versiones
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Pdablicas por parte de las Dependencias y Entidades de la Administracion Puablica Federal, toda vez que se
testé informacion con caracter confidencial,

Finalmente le informo que esta comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno de registros
sanitario respecto a medicamentos con la sustancia activa o denominacion genérica ACIDO
URSODEOXICOLICO, durante los afios 2012, 2016 y 2017 a la fecha del ingreso de la solicitud. Por lo que
se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el Articulo 141, Fraccion Il de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica en correlacion con el CRITERIO/00015-
09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos...” (Sic)

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

5.- Por ofra parte, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta, “NO se
advirti6 resultado alguno respecto a “...registros sanitario respecto a medicamentos con la sustancia
activa o denominacién genérica ACIDO URSODEOXICOLICO, durante los afios 2012, 2016 y 2017 a la
fecha del ingreso dela solicitud...”(Sic). Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de
Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que
efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén del ejercicio de
sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité
analiz6 la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacion en determinada area,
asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en
cuenta.

6.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoc a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacién con los
articulos 140 y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a
consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 20 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100171817
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solicitud de acceso a la informacion publica numero 1215100171817, dirigida a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...1.- Solicito se me informe si han sido presentadas ante la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, solicitudes de registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa
"ACIDO URSODEOXICOLICO", durante los dltimos 6 afios. 2.- Se me precise cuantas solicitudes de
registro sanitario han sido presentadas en relacion con la sustancia activa "ACIDO
URSODEOXICOLICO" durante los ditimos 6 afios, asi como la denominacién o razén social de cada
uno de los solicitantes de dichos registros sanitarios. 3.- Se me proporcione version publica de todas
las solicitudes de registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa referida, que hayan sido
presentadas durante los tiltimos 6 aiios...” (Sic)

2.- En fecha 23 de Febrero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio numero
CGJC/UDE/1667/2017, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 03 de Abril de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CAS/3/UR/4058/2017 dio contestacion de la siguiente

manera:

“...Por lo anterior y con la finalidad de encontrar la expresion documental esta Unidad Administrativa realizo
la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta,
de la cual se advierte lo siguiente:

Razon Social

No. de Registro/ namero Denominacion Distintiva  [Principio Activo Forma
de solicitud Farmacéutica
121M2013 SSA LABORATORIOS PISA SADE [TRTPSIX CAPSULAS ACIDO Cépsula
153300416T0085 Ccv URSODEOXICOLICO
332M2014 SSA EVOLUTION PROCES, S.A. DELOMIFACTRIL ACIDO Capsula
143300404M0070 C.V. URSODEOXICOLICO
258M2015 SSA GRISI HNOS, S.A. DE C.V. KYSELIN ACIDO Capsula
153300104B0035 URSODEOXICOLICO
259M2015 SSA BRULUAGSA, S.A.DEC.V. DIOBRUXIM ACIDO ) Céapsula
153300404M015 URSODEOXICOLICO
299M2015 SSA FARMACEUTICA XIFHAC ACIDO Capsula
153300404B066 HISPANOAMERICANA S.A. DE URSODEOXICOLICO

C.V.
340M2015 SSA NOVAG INFANCIA, S.A. DE C.V.NILAMSEL ACIDO . Capsula
153300404B0072 URSODEOXICOLICO

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




SALUD

SECRETARIA DE SALUD

345M2015 SSA LABORATORIOS RUSSEK S. [URLODIL ACIDO Cépsula
134400CT050352 DER.L. URSODEOXICOLICO

No omito mencionar que las solicifudes que se sefialan en parrafos anteriores ya fueron resueltas por esta
Autoridad Sanitaria por lo que se anexa al presente 49 fojas Utiles, correspondientes a la versién pablica de
las solicitudes de registros sanitarios con respecto a medicamentos con la sustancia activa o denominacion
genérica &cido ursodeoxicolico, durante los tltimos 6 afios, por lo anterior se pone a disposicion del
peticionario la mencionada versién publica con el objeto de que se cubran los costos de reproduccién que
indica la Ley Federal de Derechos, en términos de los articulos 113 Fraccién | y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica; articulos 7, 8 y 9 de los Lineamientos para la Elaboracion
de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de la Administracion Publica Federal, toda
vez que se testo informacion con carécter personal.

Finalmente le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizd la busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno de registros
sanitarios con respecto a medicamentos con la sustancia activa o denominacion genérica &cido
ursodeoxicolico, durante los afios 2012, 2016 y 2017 a la fecha del ingreso de la solicitud. Por lo que se
colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccién Il de Ia
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacion con el CRITERIO/00015-09
emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos....” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizo la informacion solicitada y otorg6 el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA constante en
49 (cuarenta y nueve) fojas Utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos
industriales y datos personales, los cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En
este sentido, se considera que la informacién industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja
competitiva o economica frente a terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya
adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la
misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los
productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion
de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.

9.- Por ofra parte, se observa que después de haber realizado una blsqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comision de Autorizacién Sanitaria
Unicamente se encontr6 informacion respecto a “solicitudes de registro sanitario de medicamentos con la
sustancia activa "ACIDO URSODEOXICOLICO"...(Sic), por lo que se llegd a la conclusion por parte de este
Comite de Transparencia dicha informacion es PARCIALMENTE INEXISTENTE y que efectivamente la
Comision de Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el &mbito de sus respectivas
competencias pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no se localizé
una parte de la informacion solicitada. En este sentido, este Comité analizo las respuestas con la finalidad de que
dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realiz6 un estudio acerca de la motivacion y
fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada 4rea, asi como cuales fueron los criterios de

busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta.
; ]
v\
U‘
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6.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacién con los
articulos 140 y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a

consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 21 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100222017:

1.- En fecha 07 de Marzo del 2017 se recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion piblica nimero 1215100222017, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales hayan sido otorgados los
registros sanitarios y sus modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia activa o
denominacién genérica "ATORVASTATINA", durante los iltimos 6 afios...” (Sic)

2.- En fecha 09 de Marzo del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/2229/2017, tumé la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica correspondiente.

3.- En fecha 24 de Abril de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CAS/3/UR/4861/2017 dio contestacion de la siguiente
manera: .

“...Del anélisis de la expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion publica
gubemamental, esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva en los archivos
fisicos y electrénicos con los que cuenta sobre la informacion solicitada, dela cual se pone a disposicion del
peticionario 1 CD, correspondiente registros sanitarios otorgados en los afios 2011, 2013, 2016 y 2017
presentadas referentes al principio activo denominado "ATORVASTATINA". por lo anterior se ponen a
disposicion del peticionario previo pago de derechos, lo anterior con fundamento en los términos establecidos
en los articulos 98 fraccion til, 113 fraccion | y 11, 118,119,120.138 y 145 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, y de los articulos 82 y 85 de la Ley de fa Propiedad Industrial en correlacion
con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos, toda vez que se testd Secretos Industriales por ser informacion de carécter confidencial por tratarse
de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una temporalidad determinada, informacion
que solo podran fener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos
facultados para ello, asi como Datos Personales, que identifican y hacen identificare a las personas

Finalmente, por lo que respecta a registros otorgados y modificaciones en los afios 2012,2014 y 2015, NO se
advirtio resultado alguno. Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con
fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia'y Acceso a la Informacién
Publica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno def Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic)

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

3.~ Por ofra parte, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta, “NO se
advirti6 resultado alguno respecto a “...reqgistros otorgados y modificaciones en los afios 2012,2014 y
2015...” (Sic). Por lo que se llegb a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de
Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar
con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizé Ia respuesta con la finalidad
de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y
fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de
busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

6.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con los
articulos 140 y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a
consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 22 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100222217:

1.- En fecha 07 de Marzo del 2017 se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100222217, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...Solicito version publica de todos los informes rendidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial, (IMPI), en respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de solicitud de registro
sanitario relacionados con medicamentos que contengan la sustancia activa "ATORVASTATINA ", que
se hayan emitido en los ultimos 6 afios. Dichos informes fueron requeridos por la Comision Federal
para Ia Proteccion contra Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de conformidad con el articulo 167
bis del Reglamento de Insumos para la Salud, que para mayor referencia preciso:
“Alternativamente, y de acuerdo con el listado de productos establecidos en el articulo 47 bis del
Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, podra manifestar, bajo protesta de decir verdad, que
cumple con las disposiciones aplicables en materia de patentes respecto a la sustancia o ingrediente
activo objeto de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de inmediato la cooperacion
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técnica del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial para que, dentro del ambito de su
competencia, éste determine a mas tardar dentro de los diez dias habiles posteriores a la recepcion
de la peticion, si se invaden derechos de patente vigentes. En caso de que el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial concluya que existen patentes vigentes sobre la sustancia o ingrediente activo
de las que el solicitante no sea titular o licenciatario, lo informaré a la Secretaria para que ésta
prevenga al solicitante con el objeto de que demuestre que es titular de Ia patente o que cuenta con la
licencia respectiva, dentro del plazo que determine la Secretaria Y que no podra ser menor a cinco
dias habiles contados a partir de que haya surtido efectos la notificacién. En el supuesto de que ef
solicitante no subsane la omision, la Secretaria desechara la solicitud e informara al solicitante los
motivos de esta determinacion para que, en su caso, los dirima ante la autoridad competente. La faita
de respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial dentro del plazo sefialado se entendera
en sentido favorable al solicitante.” ...” (Sic)

2.- En fecha 09 de Marzo del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/2231/2017, tumn la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefalada, con el propdsito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 24 de Abril de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CAS/3/UR/4873/2017 dio contestacion de la siguiente
manera;

“...En razén de la anterior, ésta Comisién de Autorizacion Sanitaria, realizd la bisqueda exhaustiva
correspondiente a la version piiblica de los solicitado por el particular en el parrafo que antecede tal y como lo
refiere el peticionario, a efecto de localizar la Expresion Documental requerida, advirfiendo como resultado la
localizacion del oficio con nimero DDP.2012.304 emitido por fa Direccion Divisional de Patentes (IMPI) de
fecha 27 de junio de 2012, DDP.2016.199 emitido por la Direccion Divisional de Patentes (IMPI) de fecha 15
de febrero de 2016 y DDP.02.17.17 emitido por la Direccion Divisional de Patentes (IMPI) de fecha 12 de
enero de 2017. Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicion un total de 40
(cuarenta) fojas (tiles en copia simple de la VERSION PUBLICA del oficio aludido, ya que la documentacion
contiene informacion de caracter técnico industriales considerados como confidenciales, ello es asi con
fundamento en el Articulo 113 Fraccion Il, 118,119,120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica, y de los articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, 7, 8 y 9 de los
Lineamientos para la Elaboracién de Versiones Publicas por parte de la Dependencias y Entidades de la
Administracion Publica Federal asi como lo sefialado en el CRITERIO 13/13 emitido por el Pleno del INAI.

Finalmente, es menester sefialar que esta Comision de Autorizacion Sanitaria al realizar la busqueda
exhaustiva en relacion a las solicitudes de registro sanitario, presentadas ante esa H. Comision, en lo relativo
a todos los informes rendidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) en respuesta a todos
y cada uno de los procedimientos de solicitud de registro sanitario relacionados con medicamentos que
contengan la sustancia activa “Atorvastatina’, para los afios 2012, 2013, 2014 y 2015 tal y como lo refiere el
peticionario en los archivos con que cuenta, de la cual se advirtié como resultado la inexistencia de la
informacion.

Lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccién Ii de Ja Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic)
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta,
localiz Ia informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
40 (cuarenta) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales
y datos personales, los cuales consisten en la informacién de la férmula del producto y firmas. En este sentido,
se considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
economica frente a terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los
métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacién de productos, y
tales datos por ende son considerados como confidenciales.

5.~ Por ofra parte, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado una
bUsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta, “NO se
advirtio resultado alguno respecto a “...todos los informes rendidos por el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial (IMPI) en respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de solicitud de
registro sanitario relacionados con medicamentos que contengan la sustancia activa “Atorvastatina”,
para los afos 2012, 2013, 2014 y 2015...” (Sic). Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de
Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que
efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén del ejercicio de
sus atribuciones pudiera contar con la informacion-solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité
analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacién en determinada area,

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

6.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con los
articulos 140 y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a
consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 23 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100222317:

1.- En fecha 07 de Marzo del 2017 se recibit a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, |a solicitud
de acceso a la informacion piblica numero 1215100222317, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...Solicito version publica de todos los oficios emitidos por la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro
sanitario presentadas durante los tltimos 6 afios, con respecto a medicamentos con la sustancia
activa "ATORVASTATINA...” (Sic) :

&
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2.- En fecha 09 de Marzo del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/2232/2017, turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 24 de Abril de 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva de

Farmacos y Medicamentos, mediante oficio numero, CAS/3/UR/4877/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

“...En razoén de la anterior, ésta Comision de Autorizacion Sanitaria, realizé la busqueda exhaustiva
correspondiente a la version publica de los solicitado por el particular en el parrafo que antecede tal y como lo
refiere el peticionario, a efecto de localizar la Expresion Documental requerida, advirtiendo como resultado la
localizacion del oficio con nimero 153300404B0122 emitido por la Comisién de Autorizacién Sanitaria de
fecha 10 de Noviembre de 2016. Por fo que se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicion un
fotal de 05 (cinco) fojas dtiles en copia simple de la VERSION PUBLICA del oficio aludido, ya que la
documentacion contiene informacion de caracter técnico industriales considerados como confidenciales, ello
es asi con fundamento en el Articulo 113 Fraccién I, 118,119,120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Pblica, y de los articulos 82 y 85 de Ia Ley de la Propiedad Industrial, 7, 8 y9 de
los Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Pdblicas por parte de la Dependencias y Entidades de la
Administracion Publica Federal asi como lo sefialado en el CRITERIO 13/13 emitido por el Pleno de! INAI.

Finalmente, es menester sefialar que esta Comision de Autorizacion Sanitaria al realizar la busqueda
exhaustiva en relacion a las solicitudes de registro sanitario negadas, presentadas ante esta H. Comision,
respecto a medicamentos que contengan la sustancia activa “Atorvastatina”, para los afios 2012, 2013, 2014,
2015 y 2017 tal y como lo refiere el peticionario en los archivos con que cuenta, de la cual se advirtié como
resultado la inexistencia de la informacién.

Lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localiz6 la informacién solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA constante en
05 (cinco) fojas itiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales y
datos personales, los cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se
considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
economica frente a terceros en la realizacion de actividades economicas y respecto de la cual haya adoptado los
medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual
necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los
métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucién o comercializacion de productos, y
tales datos por ende son considerados como confidenciales.

9.- Por ofra parte, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electranicos con lo que cuenta, “NO se
advirti6 resultado alguno respecto a “... las solicitudes de registro sanitario negadas, presentadas ante
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esta H. Comisidn, respecto a medicamentos que contengan la sustancia activa “Atorvastatina”, para los
anos 2012, 2013, 2014, 2015 y 2017...” (Sic). Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de
Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que
efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejercicio de
sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité
analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco la informacion en determinada area,

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

6.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 118 y en correlacion con los
articulos 140 y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, sometiendo a
consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 24 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100386117:

1.- En fecha 17 de Abril del 2017, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién publica nimero 1215100386117, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...Solicito version piiblica de todos los oficios emitidos por la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro
sanitario presentadas durante los ditimos 6 afos, con respecto a medicamentos con la sustancia
activa "LEFLUNOMIDA"....” (Sic)

2.- En fecha 18 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/4084/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/0OR/6268/2017 dio contestacion de la siguiente
manera; -

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

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

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtié resultado alguno respecto de “... todos los
oficios emitidos por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se
haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario presentadas durante los Ultimos 6 afios, con
respecto a medicamentos con la sustancia activa "LEFLUNOMIDA...”. Por lo que se colige que dicha
informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacién con el CRITERIO/00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic).

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

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

Punto 25 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100386217:

1.- En fecha 17 de Abril del 2017, se recibi¢ a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100386217, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialo lo siguiente:

“...1.- Solicito la version piblica de todos los oficios mediante los cuales se haya solicitado a la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos con relacion a
la sustancia activa "LEFLUNOMIDA" con base en lo previsto en el capitulo XVil del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante los tltimos 6 afios.
2.- Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales la Comision Federal para la
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Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccion de datos con
relacion a la sustancia activa "LEFLUNOMIDA" y/o los medicamentos que la contengan, con base en
lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
legislacion aplicable, durante los ditimos 6 afios...” (Sic)

2.- En fecha 18 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio namero
CGJC/UDE/4085/2017 turno la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 25 de Mayo del 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio niimero CAS/3/OR/6274/2017 dio contestacién de Ia siguiente
manera:

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de Ia Administracién Piiblica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, Xiv, XXl
XXIll, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXV, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominarad Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtié resultado alguno respecto de "... todos los
oficios mediante los cuales se haya solicitado a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios la proteccion de datos con relacién a la sustancia activa "LEFLUNOMIDA" con base en lo previsto
en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier ofra legislacion
aplicable, durante los ltimos 6 afios. 2.- Solicito la versién publica de todos los oficios mediante los cuales la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccion
de datos con relacion a la sustancia activa "LEFLUNOMIDA" y/o los medicamentos que la contengan, con
base en lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
legislacion aplicable, durante los ltimos 6 afios...”. Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente,
lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion If de Ia Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en correlacién con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de

Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic). Q
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una biisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
“NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegé a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacion por las que se busco
la informacién en determinada 4rea, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las deméas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

9.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se
determinaré lo conducente.

Punto 26 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100386317:

1.- En fecha 17 de Abril del 2017, se recibid a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién plblica nimero 1215100386317, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialo lo siguiente:

“...Solicito la version piiblica de todos los oficios mediante los cuales hayan sido otorgados los
registros sanitarios y sus modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia activa o
denominacion genérica "LEFLUNOMIDA Y TERIFLUNOMIDA", durante los dltimos 6 afios....” (Sic)

2.- En fecha 18 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/4086/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6267/2017 dio contestacion de la siguiente
manera;

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién Piblica
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a que se refiere el articulo 3. de esta Ley en sus fracciones |, en Io relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXl,
XXill, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta ultima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto de "... todos los
oficios mediante los cuales hayan sido oforgados los registros sanitarios y sus modificaciones, con respecto a
medicamentos con la sustancia activa o denominacion genérica "LEFLUNOMIDA Y TERIFLUNOMIDA",
durante los ultimos 6 afios...". Por lo que se colige que dicha informacién es inexistente, lo anterior con
fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a Ia
Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic).

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

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 27 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100386417:

1.- En fecha 17 de Abril del 2017, se recibid a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100386417, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

“...Solicito se me proporcione versién publica de todas las solicitudes de registro sanitario de
medicamentos con la sustancia activa "LEFLUNOMIDA Y TERIFLUNOMIDA", que hayan sido
presentadas durante los dlitimos 6 aiios...” (Sic)
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2.- En fecha 18 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/4087/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion senalada, con el propdsito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio niimero CAS/3/OR/6266/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

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

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

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé Ia busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtié resultado alguno respecto de "... todas las
solicifudes de registro sanitario de medicamentos con la- sustancia activa ‘LEFLUNOMIDA 'Y
TERIFLUNOMIDA", que hayan sido presentadas durante los dltimos 6 afios...”. Por Io que se colige que
dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de Ia Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos...” (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegé a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacién por las que se busco

O\
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la informacion en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 28 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100386517

1.- En fecha 17 de Abril del 2017, se recibié a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién plblica numero 1215100386517, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald o siguiente:

“...Solicito version publica de todos los informes rendidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial, (IMPI), en respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de solicitud de registro
sanitario relacionados con medicamentos que contengan la sustancia activa "LEFLUNOMIDA Y
TERIFLUNOMIDA", que se hayan emitido en los tiltimos 6 afios. Dichos informes fueron requeridos
por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de
conformidad con el articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud, que para mayor
referencia preciso: "Alternativamente, y de acuerdo con el listado de productos establecidos en el
articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, podra manifestar, bajo protesta de
decir verdad, que cumple con las disposiciones aplicables en materia de patentes respecto a la
sustancia o ingrediente activo objeto de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de
inmediato la cooperacién técnica del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial para que, dentro
del ambito de su competencia, éste determine a mas tardar dentro de los diez dias habiles posteriores
a la recepcion de la peticion, si se invaden derechos de patente vigentes. En caso de que el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial concluya que existen patentes vigentes sobre la sustancia o
ingrediente activo de las que el solicitante no sea titular o licenciatario, lo informara a la Secretaria
para que ésta prevenga al solicitante con el objeto de que demuestre que es titular de fa patente o que
cuenta con la licencia respectiva, dentro del plazo que determine la Secretaria y que no podra ser
menor a cinco dias habiles contados a partir de que haya surtido efectos la notificacion. En el
supuesto de que el solicitante no subsane la omision, la Secretaria desechara la solicitud e informara
al solicitante los motivos de esta determinacion para que, en su caso, los dirima ante la autoridad
competente. La falta de respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial dentro del plazo
senalado se entendera en sentido favorable al solicitante.”...” (Sic)

2.- En fecha 18 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio numero
CGJC/UDE/4088/2017 turno la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 25 de Mayo del 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6279/2017 dio contestacion de la siguiente
manera;

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Pblica
Federal, y los deméas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, X1V, XXl,
XXHll, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXV, esta iiltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirti resultado alguno respecto de "... todas los
informes rendidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMP), en respuesta a todos y cada uno
delos procedimientos de solicitud de registro sanitario relacionaos con medicamentos que contengan la
sustancia activa "LEFLUNOMIDA Y TERIFLUNOMIDA", que hayan emitido durante los tiltimos 6 afios...”. Por
lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica en correlacion con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos..."” (Sic).

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

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 29 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100386617:
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1.- En fecha 17 de Abril del 2017, se recibio a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100386617, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“..Solicito version piblica de todos los oficios emitidos por la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro
sanitario presentadas durante los ditimos 6 afios, con respecto a medicamentos con la sustancia
activa "LEFLUNOMIDA Y TERIFLUNOMIDA"....” (Sic)

2.- En fecha 18 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/4089/2017 turn la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propadsito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/0R/6265/2017 dio contestacion de Ia siguiente
manera:

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejerceré las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Piblica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XX,
XX, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXV, esta ultima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé Ia busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto de "... todos los
oficios emitidos por la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se

haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario presentadas durante los Ultimos 6 afios, con
respecto a medicamentos con la sustancia activa "LEFLUNOMIDA Y TERIFLUNOMIDA”...”. Por lo que se

colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de Ia Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacion con el CRITERIO/N0015-09 s
emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos...” (Sic). @
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
“NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”, Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha salicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada érea, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocé a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse €l dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por €l area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 30 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100386717:

1.- En fecha 17 de Abril del 2017, se recibit a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100386717, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“..1.- Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales se haya solicitado a la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios Ia proteccion de datos con relacion a
la sustancia activa "LEFLUNOMIDA Y TERIFLUNOMIDA" con base en lo previsto en el capitulo XVii
del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante
los dltimos 6 afios. 2.- Solicito la version puiblica de todos los oficios mediante los cuales la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccion de
datos con relacion a la sustancia activa "LEFLUNOMIDA Y. TERIFLUNOMIDA" y/o los medicamentos
que la contengan, con base en lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con
América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante los ultimos 6 afios...” (Sic)

2.- En fecha 18 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niumero
CGJC/UDE/4090/2017 turno la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente. :

3.- En fecha 25 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6278/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

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

Sed?

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Piblica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXli,
XXHHl, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXV, esta ultima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizé la basqueda exhaustiva de la informacién
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto de "... todos los
oficios mediante los cuales se haya solicitado a la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios la proteccion de datos con relacion a la sustancia activa "LEFLUNOMIDA Y TERIFLUNOMIDA"
con base en lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier
ofra legislacion aplicable, durante los dlfimos 6 afios. 2.- Solicito la version publica de todos los oficios
mediante los cuales la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las
declaratorias de proteccion de datos con relacion a la sustancia activa "LEFLUNOMIDA Y TERIFLUNOMIDA"
y/o los medicamentos que la contengan, con base en lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier ofra legislacion aplicable, durante los Ultimos 6 afics...". Por lo
que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion If
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en comelacion con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos...” (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
"NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llego a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analiz6 la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demés
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

9.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Q
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Punto 31 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100386817:

1.- En fecha 17 de Abril del 2017, se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica niimero 1215100386817, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...Solicito Ia version piiblica de todos los oficios mediante los cuales hayan sido otorgados los
registros sanitarios y sus modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia activa o
denominacién genérica "LEPROPIDA-LEUPROLIDE", durante los (iltimos 6 afios...” (Sic)

2.- En fecha 18 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/4091/2017 turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6264/2017 dio contestacién de la siguiente
manera:

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacioén, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién Piiblica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XiHl, X1V, XX,
XXIll, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXV, esta tiltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtid resultado alguno respecto de "... todos los
oficios mediante los cuales hayan sido otorgados los registros sanitarios y sus modificaciones, con respecto a
medicamentos con la sustancia activa o denominacion genérica "LEPROPIDA-LEUPROLIDE", durante los
ultimos 6 arios...”. Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el
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articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacién

con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccién
de Datos...” (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
"NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llego a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacién por las que se busco
la informacion en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demés
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoct a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 32 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100386917:

1.- En fecha 17 de Abril del 2017, se recibio a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100386917, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald o siguiente:

“...Solicito se me proporcione version piiblica de todas las solicitudes de registro sanitario de
medicamentos con la sustancia activa "LEPROPIDA-LEUPROLIDE", que hayan sido presentadas
durante los ditimos 6 afios..."” (Sic)

2.- En fecha 18 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niimero
CGJC/UDE/4092/2017 turno la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacién piiblica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio niimero CAS/3/OR/6263/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

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

)
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"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracién
Ptblica Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: Xill, XIV, XXlI, XXill, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres
y XXVII, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un organo
desconcentrado que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto de ... solicitudes
de registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa "LEPROPIDA-LEUPROLIDE", que hayan sido
presentadas durante los ditimos 6 afios...”. Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, o
anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pdblica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic).

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

9.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se
determinara lo conducente. '

Punto 33 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100387017:

1.- En fecha 17 de Abril del 2017, se recibio a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100387017, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:
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“...Solicito versién piblica de todos los informes rendidos por el Instituto Mexicano de Ia Propiedad
Industrial, (IMPI), en respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de solicitud de registro
sanitario relacionados con medicamentos que contengan la sustancia activa "LEPROPIDA-
LEUPROLIDE", que se hayan emitido en los dltimos 6 afios. Dichos informes fueron requeridos por la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de conformidad
con el articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud, que para mayor referencia preciso:
"Alternativamente, y de acuerdo con el listado de productos establecidos en el articulo 47 bis del
Reglamento de Ia Ley de la Propiedad Industrial, podra manifestar, bajo protesta de decir verdad, que
cumple con las disposiciones aplicables en materia de patentes respecto a la sustancia o ingrediente
activo objeto de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de inmediato la cooperacion
técnica del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial para que, dentro del ambito de su
competencia, éste determine a mas tardar dentro de los diez dias habiles posteriores a la recepcion
de la peticion, si se invaden derechos de patente vigentes. En caso de que el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial concluya que existen patentes vigentes sobre la sustancia o ingrediente activo
de las que el solicitante no sea titular o licenciatario, lo informara a la Secretaria para que ésta
prevenga al solicitante con el objeto de que demuestre que es itular de la patente o que cuenta con la
licencia respectiva, dentro del plazo que determine Ia Secretaria Y que no podra ser menor a cinco
dias habiles contados a partir de que haya surtido efectos la notificacion. En el supuesto de que el
solicitante no subsane la omision, la Secretaria desechara la solicitud e informaré al solicitante los
motivos de esta determinacion para que, en su caso, los dirima ante la auforidad competente. La falta
de respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial dentro del plazo seiialado se entenderé
en sentido favorable al solicitante.” ...” (Sic)

2.- En fecha 18 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/4093/2017 turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 25 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6276/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a Ia Ley Orgénica de la Administracién Piblica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xll, XIV, XXIl,
XXill, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta ultima salvo por lo \J\J\
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comision

Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.). Q \
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"...ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtié resultado alguno respecto de "... todos los
informes rendidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, (IMPI), en respuesta a todos y cada
uno de los procedimientos de solicitud de registro sanitario relacionados con medicamentos que contengan la
sustancia activa "LEPROPIDA-LEUPROLIDE", que se hayan emitido durante los ditimos 6 afios...”. Por lo
que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Puablica en cormelacion con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos...” (Sic).

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

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente. -

Punto 34 de la Orden del Dia.- Solicitud 1 2151 00387117:

1.- En fecha 17 de Abril del 2017, se recibi6 a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100387117, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...Solicito versién publica de todos los oficios emitidos por la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro
sanitario presentadas durante los dltimos 6 afios, con respecto a medicamentos con la sustancia
activa "LEPROPIDA-LEUPROLIDE"....” (Sic)

2.- En fecha 18 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y.ConsuItivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/4094/2017 turno la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa-
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que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6271/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejerceré las atribuciones de regulacion, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a Ia Ley Organica de la Administracion
Publica Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 3o, de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y35
de esta Ley: X/, XIV, XXlI, XXlll, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres
Y XXVU, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un organo
desconcentrado que se denominara Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtié resultado alguno
respecto de "... todos los oficios emitidos por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario
presentadas durante los (ltimos 6 afios, con respecto a medicamentos con la sustancia activa
"LEPROPIDA-LEUPROLIDE"...”. Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo
anterior con fundamento en el articulo 141 fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto
Federal de Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos...” (Sic).

una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
“NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular”. Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue o
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoridad 5

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado \

competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no \
fue asi. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida \
U \‘\
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debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de biisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.« En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 35 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100387217:

1.- En fecha 17 de Abril del 2017, se recibi6 a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100387217, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

“...1.- Solicito la version piiblica de todos los oficios mediante los cuales se haya solicitado a la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos con relacién a
la sustancia activa "LEPROPIDA-LEUPROLIDE" con base en lo previsto en el capitulo XVII del Tratado
de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante los ultimos
6 afios. 2.- Solicito la version piblica de todos los oficios mediante los cuales la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccion de datos
con relacion a la sustancia activa "LEPROPIDA-LEUPROLIDE" y/o los medicamentos que la
contengan, con base en lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con América del
Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante los dltimos 6 afios...” (Sic)

2.- En fecha 18 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio numero
CGJC/UDE/4095/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 25 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6277/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracién Publica -
Federal, y los deméas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias \
a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de

los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXIi,

\ \i
\
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XXIll, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacién Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto de "... todos los
oficios mediante los cuales se haya solicitado a la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios la proteccion de datos con relacion a la sustancia activa "LEPROPIDA-LEUPROLIDE" con base en
lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
legistacion aplicable, durante los dltimos 6 afios. 2.- Solicito la version pablica de todos los oficios mediante
los cuales la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de
proteccion de datos con relacion a la sustancia activa "LEPROPIDA-LEUPROLIDE" y/o los medicamentos
que la contengan, con base en lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del
Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante los dltimos 6 afios...”. Por lo que se colige que dicha
informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacion con el CRITERION00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos...” (Sic).

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

S.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoc a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 36 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100387617:

1.- En fecha 17 de Abril del 2017, se recibi¢ a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion piblica nimero 1215100387617, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Solicito versién publica de todos los oficios emitidos por la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro
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sanitario presentadas durante los (ltimos 6 afios, con respecto a medicamentos con la sustancia

activa "LEVETIRACETAM"....” (Sic)

2.- En fecha 18 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/4099/2017 turn6 la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 25 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6260/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

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

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

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

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de a informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtié resultado alguno respecto de ... todos los
oficios emitidos por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se
haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario presentadas durante los dltimos 6 afios, con
respecto a medicamentos con la sustancia activa "LEVETIRACETAM:...". Por lo que se colige que dicha
informacién es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso ala Informacion y Proteccion de Dafos...” (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado

una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,

"NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llego a \

la conclusién por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue \
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad \

~
)
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competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacion por las que se buscé

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

9.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de |la materia, sometiendo

a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 37 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100387717:

1.- En fecha 17 de Abril del 2017, se recibio a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100387717, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial lo siguiente:

“...1.- Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales se haya solicitado a la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos con relacion a
la sustancia activa "LEVETIRACETAM" con base en lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante los dltimos 6 afios.
2.- Solicito la version piblica de todos los oficios mediante los cuales la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccion de datos con
relacion a la sustancia activa "LEVETIRACETAM" y/o los medicamentos que la contengan, con base
en lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier
otra legislacién aplicable, durante los (iltimos 6 afios...” (Sic)

2.- En fecha 18 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/4100/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 25 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6273/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Piblica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias

]
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a que se refiere el articulo 30 de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xlll, XIV, XXll,
XXM, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta tiltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto de "... todos los
oficios mediante los cuales se haya solicitado a la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios la proteccion de datos con relacion a la sustancia activa "LEVETIRACETAM" con base en lo
previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion
aplicable, durante los dltimos 6 afios. 2.- Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccion
de datos con relacion a la sustancia activa "LEVETIRACETAM" y/o los medicamentos que la contengan, con
base en lo previsto en el capitulo XVI! del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier ofra
legislacion aplicable, durante los tlfimos 6 afios...”. Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente,
lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacidn y Proteccion de Datos...” (Sic).

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

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 38 de la Orden del Dia.- Solicitud 121 510038_9817:

1.- En fecha 18 de Abril del 2017, se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100389817, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:
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“...Solicito la version piiblica de todos los oficios mediante los cuales hayan sido otorgados los

registros sanitarios y sus modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia activa o
denominacion genérica "LINAGLIPTINA", durante los dltimos 6 afios....” (Sic)

2.- En fecha 19 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/4127/2017 turnd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6326/2017 dio contestacion de la siguiente
manera;

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Piiblica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXli,
XX, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta ultima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtié resultado alguno respecto de "... todos los
oficios mediante los cuales hayan sido oforgados los registros sanitarios y sus modificaciones, con respecto a
medicamentos con la sustancia activa o denominacion genérica "LINAGLIPTINA", durante los dlfimos 6
anos...”. Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo
141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica en correlacion con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de
Datos...” (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
“NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue

R
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buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analiz6 la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de blisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

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

Punto 39 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100389917:

1.- En fecha 18 de Abril del 2017, se recibi¢ a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100389917, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Solicito se me proporcione version publica de todas las solicitudes de registro sanitario de
medicamentos con la sustancia activa "LINAGLIPTINA", que hayan sido presentadas durante los
ultimos 6 anos...” (Sic)

2.- En fecha 19 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/4128/2017 turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6334/2017 dio contestacion de la siguiente
manera;

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXl,
XX, XX1v, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).
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"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria;

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirti resultado alguno respecto de "...todas las
solicitudes de registro sanitario de medicamentos con la sustancia activa "LINAGLIPTINA", que hayan sido
presentadas durante los dftimos 6 afios...”. Por lo que se colige que dicha informacién es inexistente, lo
anterior con fundamento en el articulo 141 fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en correlacién con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacidn y Proteccién de Datos...” (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
"NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular”. Por lo que se llegé a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacién por las que se busco
la informacion en determinada érea, asi como cuales fueron los criterios. de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

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

Punto 40 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100390017

1.- En fecha 18 de Abril del 2017, se recibio a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién publica nimero 1215100390017, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...Solicito version publica de todos los informes rendidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial, (IMPI), en respuesta a todos y cada uno de los procedimientos de solicitud de registro
sanitario relacionados con medicamentos que contengan la sustancia activa "LINAGLIPTINA", que se
hayan emitido en los ultimos 6 afios. Dichos informes fueron requeridos por la Comision Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS), al IMPI, de conformidad con el articulo 167 bis
del Reglamento de Insumos para la Salud, que para mayor referencia preciso:  "Alternativamente, y
de acuerdo con el listado de productos establecidos en el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de
la Propiedad Industrial, podra manifestar, bajo protesta de decir verdad, que cumple con las
disposiciones aplicables en materia de patentes respecto a la sustancia o ingrediente activo objeto de
la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de inmediato la cooperacion técnica del Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial para que, dentro del 4mbito de su competencia, éste determine a
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mas tardar dentro de los diez dias habiles posteriores a la recepcion de la peticion, si se invaden
derechos de patente vigentes. En caso de que el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
concluya que existen patentes vigentes sobre la sustancia o ingrediente activo de las que el
solicitante no sea ftitular o licenciatario, lo informara a la Secretaria para que ésta prevenga al
solicitante con el objeto de que demuestre que es titular de la patente o que cuenta con la licencia
respectiva, dentro del plazo que determine la Secretaria y que no podra ser menor a cinco dias
habiles contados a partir de que haya surtido efectos la notificacion. En el supuesto de que el
solicitante no subsane la omision, la Secretaria desechara la solicitud e informara al solicitante los
motivos de esta determinacion para que, en su caso, los dirima ante la autoridad competente. La falta
de respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial dentro del plazo sefialado se entendera
en sentido favorable al solicitante."” ...” (Sic)
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2.- En fecha 19 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficic nimero
CGJC/UDE/4129/2017 tumno la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefalada, con el propésito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6333/2017 dio contestacion de la siguiente
manera;

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Piblica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XV, XXlI,
XX, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta tltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un o6rgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Auforizacion Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de la informacion \
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto de "...todos los -
informes rendidos por el Instituto Mexicano de Ja Propiedad Industrial (IMPI), en respuesta a todos y cada uno vj
de los procedimientos de solicitu de registro sanitario relacionados con medicamentos que contengan la
sustancia activa "LINAGLIPTINA", que se hayan emitido en los dltimos 6 afios...”. Por lo que se colige que
dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de

O\
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Transparencia y Acceso a la !nfdnnacfén Pdblica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic).

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

9. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 41 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100390117:

1.- En fecha 18 de Abril del 2017, se recibit a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100390117, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular seiial6 lo siguiente:

“...Solicito versién publica de todos los oficios emitidos por la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro
sanitario presentadas durante los ditimos 6 afios, con respecto a medicamentos con la sustancia
activa "LINAGLIPTINA"....” (Sic)

2.- En fecha 19 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio numero
CGJC/UDE/4130/2017 turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/0R/6335/2017 dio contestacion de la siguiente
manera;

“...En razon de lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es
competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacién, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra
riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:
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“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién Piblica
Federal, y los deméas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXl,
XXM, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVIl, esta ditima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominaréd Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14, Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto de “...todos los
oficios emitidos por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se
haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario presentadas durante los ltimos 6 afios, con
respecto a medicamentos con la sustancia activa "LINAGLIPTINA...". Por lo que se colige que dicha
informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacién con el CRITERIO/00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos...” (Sic).

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

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 42 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100390217
1.- En fecha 18 de Abril del 2017, se recibio a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100390217, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion

contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

A
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“...1.- Solicito la version piiblica de todos los oficios mediante los cuales se haya solicitado a la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos con relacion a
la sustancia activa "LINAGLIPTINA" con base en lo previsto en el capitulo XVl del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante los tltimos 6 afios.
2.- Solicito la version piiblica de todos los oficios mediante los cuales la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccién de datos con
relacion a la sustancia activa "LINAGLIPTINA" y/o los medicamentos que la contengan, con base en
lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
legisacion aplicable, durante los dltimos 6 afios "...." (Sic)

2.- En fecha 19 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/4131/2017 turno la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacién piiblica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6337/2017 dio contestacién de la siguiente
manera:

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracién Publica
Federal, y los deméas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XX,
XXIH, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXV, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un 6rgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a Ia Comision de Autorizacion Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto de "... todos los
oficios mediante los cuales se haya solicitado a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios la proteccion de datos con relacion a la sustancia activa "LINAGLIPTINA" con base en lo previsto
en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion
aplicable, durante los dltimos 6 afios. (...) todos los oficios mediante fos cuales la Comision Federal para Ia
Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccion de datos con relacion a la
sustancia activa "LINAGLIPTINA" y/o los medicamentos que la contengan, con base en lo previsto en el
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capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable,
durante los dltimos 6 afios ...”. Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con
fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pablica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic).
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
‘NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegé a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacién por las que se busco
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 43 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100390717:

1.- En fecha 18 de Abril del 2017, se recibio a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién publica niimero 1215100390717, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

“...1.-Solicito la versién publica de todos los oficios mediante los cuales se haya solicitado a la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios la proteccién de datos con relacion a
la sustancia activa "LINEZOLID" con base en lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legisiacion aplicable, durante los tltimos 6 afios.
2.- Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales Ia Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccion de datos con
relacion a la sustancia activa "LINEZOLID" y/o los medicamentos que la contengan, con base en lo
previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
legislacion aplicable, durante los dltimos 6 afios...” (Sic)

2.- En fecha 19 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/4136/2017 tum6 la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.

A\
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3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio niimero CAS/3/OR/6338/2017 dio contestacion de la siguiente
manera;

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién Publica
Federal, y los deméas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXl,
XXIH, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a fravés de un 6rgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14, Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto de "... todos los
oficios mediante los cuales se haya solicitado a la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios la proteccion de datos con relacion a la sustancia activa "LINEZOLID" con base en lo previsto en el
capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier ofra legislacion aplicable,
durante los ultimos 6 afios (...) todos los oficios mediante los cuales la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de profeccion de datos con relacion a la sustancia
activa "LINEZOLID" y/o los medicamentos que la contengan, con base en lo previsto en ef capitulo XVl del
Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante los tltimos
6 aros...". Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo
141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacién con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos...” (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
“NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscéd
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de buisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta. X
§)
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9.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 44 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100392817:

1.- En fecha 19 de Abril del 2017, se recibi6 a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100392817, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

“...1.- Solicito la versién piblica de todos los oficios mediante los cuales se haya solicitado a la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos con relacién a
la sustancia activa "LOSARTAN" con base en lo previsto en el capitulo XVl del Tratado de Libre
Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante los iltimos 6 aios.
2.- Solicito la version piblica de todos los oficios mediante los cuales la Comisién Federal para la
Proteccion confra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccién de datos con
relacion a la sustancia activa "LOSARTAN" y/o los medicamentos que la contengan, con base en lo
previsto en el capitulo XVl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
legislacion aplicable, durante los tltimos 6 aios. ...” (Sic)

2.- En fecha 20 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/4162/2017 turné la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacién publica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6339/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

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

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XX,
XX, XXV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta diltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un 6rgano desconcentrado que se denominaré Comision
Federal para Ia Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).
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"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la informacion
soficitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtié resultado alguno respecto de "... para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos con relacion a la sustancia activa "LOSARTAN"
con base en lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier
otra legislacion aplicable, durante los Ultimos 6 afios (...) todos los oficios mediante los cuales la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccion de datos
con relacion a la sustancia activa "LOSARTAN" y/o los medicamentos que la contengan, con base en lo
previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier ofra legislacion
aplicable, durante los tltimos 6 afios...”. Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior
con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic).

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

9.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 45 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100393317:

1.- En fecha 19 de Abril del 2017, se recibi6 a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion publica nimero 1215100393317, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...1.- Solicito la version piiblica de todos los oficios mediante los cuales se haya solicitado a la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos con relacién a
la sustancia activa "LOSARTAN POTASICO/AMLODIPINO/HIDROCLOROTIAZIDA" con base en Io
previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio-con América del Norte y/o cualquier otra
legislacion aplicable, durante los tiltimos 6 afios. 2.- Solicito la version piiblica de todos los oficios
mediante los cuales la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido
las declaratorias de proteccion de datos con relacion a la sustancia activa "LOSARTAN

N\,
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POTAS:'CO/AMLOD!P!NO/H!DROCLOROTIAZIDA" y/o los medicamentos que la contengan, con base
en lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier
ofra legislacion aplicable, durante los tltimos 6 afios. ...” (Sic)

2.- En fecha 20 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niimero
CGJC/UDE/4167/2017 turn la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion pablica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/6340/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:

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

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

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria;

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirti resultado alguno respecto de "... todos los
oficios mediante los cuales se haya solicitado a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios la  profeccion de datos con relacion -a la sustancia  activa = "LOSARTAN
POTASICO/AMLODIPINO/HIDROCLOROTIAZIDA" con base en lo previsto en e capitulo XVII del Tratado de
Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante los Citimos 6 afios (...)
todos los oficios medjante los cuales la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya
emitido las declaratorias de proteccion de datos con relacién a la sustancia activa "LOSARTAN
POTASICO/AMLODIPINO/HIDROCLOROTIAZIDA" y/o los medicamentos que Ia contengan, con base en lo
previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion
aplicable, durante los dltimos 6 afios...”. Por lo que se colige que dicha informacién es inexistente, lo anterior
con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion |
Publica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la "J
Informacion y Proteccion de Datos..." (Sic).
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo que cuenta,
“NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realiz un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo

a consideracion de este 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 46 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100393817:

1.- En fecha 19 de Abril del 2017, se recibio a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion piblica nimero 1215100393817, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

“...1.-Solicito la versién piblica de todos los oficios mediante los cuales se haya solicitado a la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos con relacion a
la sustancia activa "LOSARTAN POTASICO/SIMVASTATINA/HIDROCLOROTIAZIDA" con base en lo
previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
legislacion aplicable, durante los iltimos 6 aios. 2.- Solicito la version piblica de todos los oficios
mediante los cuales la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido
las declaratorias de proteccion de datos con relacion a la sustancia activa "LOSARTAN
POTASICO/SIMVASTATINA/HIDROCLOROTIAZIDA"  y/o los medicamentos que la contengan, con
base en lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o
cualquier otra legislacion aplicable, durante los tltimos 6 afios. ...” (Sic)

2.- En fecha 20 de Abril del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio numero
CGJC/UDE/4172/2017 tumd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacién piblica correspondiente.

3.- En fecha 26 de Mayo del 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/0R/6341/2017 dio contestacion de la siguiente
manera:
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“...En razon de lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacién es
competencia de esta Comisién de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacién, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccion I del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacioén, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal, y los deméas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIv, XXl,
XXM, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un 6rgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacién Sanitaria realizé la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtid resultado alguno respecto de "... todos los
oficios mediante los cuales se haya solicitado a la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios la_profeccion de datos con relacion a la sustancia activa "LOSARTAN
POTASICO/SIMVASTATINA/HIDROCLOROTIAZIDA" con base en lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado
de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable, durante los dltimos 6 afios
(...) todos los oficios mediante los cuales la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
haya emitido las declaratorias de proteccion de datos con relacién a la sustancia activa "LOSARTAN
POTASICO/SIMVASTATINA/HIDROCLOROTIAZIDA" y/o los medicamentos que la contengan, con base en
lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra
legislacion aplicable, durante los dftimos 6 afios...". Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente,
lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
"NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacion por las que se buscd
la informacion en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta. '

9.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia, sometiendo
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a consideracion de este organo colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea competente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 47 de la orden del dia.- CUMPLIMIENTO DE RESOLUCION.- Recursos de Revisién
RRA 1010/17 derivada de la Solicitud 1215100068917:

1.- En fecha 16 de Enero del 2017 se recibio a través del ‘Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud de

acceso a la informacion pablica numero 1215100131617, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial6 lo siguiente:

“...Informacion via electrénica: Permisos y/o concesiones otorgados por parte de la COFEPRIS a la
ciudadana Adela Micha Zaga, el periodo requerido es a partir de Enero del 2000 a Diciembre de
2016..." (Sic)

2.- En fecha 17 de Enero del 2017 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio niimero
CGJC/UDE/0524/2017, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propésito de que
ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion puablica correspondiente.

3.- En fecha 18 de Enero del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizaciones de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASI2/OR/1186/2017 dio contestacion
de la siguiente manera: ;

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

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejerceré las atribuciones de regulacion, control
y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion
Pdblica Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia
en las materias a que se refiere el articulo 3. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35
de esta Ley: Xill, XIV, XXll, XXill, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres
y XXVI, esta dltima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un érgano
desconcentrado que se denominard Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.). S

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

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a
que se refiere el articulo 3, fraccion |, del presente Reglamento....” (Sic).
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Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé Ia busqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en archivos con que cuenta, en relacién a Permisos y/o concesiones
oforgadas por parte de la COFEPRIS a la ciudadana Adela Micha Zaga, el periodo requerido es a
partir de enero del 2000 a Diciembre de 2016, de la cual NO se advirti6 resultado alguno Por lo que
se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion
Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacion con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos...” (Sic).

4.- Inconforme con la respuesta a la solicitud de informacion 12151 00068917, el solicitante presenté Recurso de
Revision al que le recayé el niimero de expediente RRA: 1010/17.

5. En fecha 20 de Febrero del 2017, el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos Personales, admiti6 el recurso de revision interpuesto por el solicitante, el cual fue notificado
a esta Comision Federal el pasado 28 de Febrero del 2017, en el cual se menciona el acto que se recurre y los
puntos petitorios los cuales son los siguientes:

Descripcion de la solicitud: "... Informacion via electronica: Permisos y/o concesiones oforgados por parte
de la COFEPRIS a la ciudadana Adela Micha Zaga, el periodo requerido es a partir de Enero del 2000 a
Diciembre de 2016... "(Sic)

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: "..Inconformidad con respuesta, se realizé6 una
bisqueda exhaustiva "No se advirtié resultado alguno” parte de la respuesta emitida por COFEPRIS, pero de
acuerdo a una busqueda personal rapida en el portal de transparencia, La COFEPRIS otorgd un permiso a la
ciudadana Adela Micha Zaga. Aqui proporciond las ligas al permiso que de acuerdo al portal de transparencia
se oforgd a la ciudadana Adela Micha Zaga. La busqueda y los resultados que encontré contradicen la
respuesta emitida por la COFEPRIS. Basado en lo anterior solicito via electronica, el y/o los pemisos que se
oforgaron a la ciudadana Adela Micha Zaga
http://portaltransparencia.gob.mx/poVconcesion/consultarConcesion.do?method=muestraDetalle&idConcesio
n=153300102B0435S _idDependencia=12101 '

http.//portaltransparencia.gob.mx/pot/concesion/consultarConcesion.do?method=muestraDetalle&idConcesio
n=153300102B04298 JdDependencia=12101... " (Sic).

6.- En fecha 01 de Marzo del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/UR/1855/2017, comunico a la Comision de Autorizacién Sanitaria, que fue interpuesto el recurso de
revision al cual se le asign el nimero de expediente RRA: 1010/17, con la finalidad de emitir los alegatos
correspondientes en el recurso que nos ocupa.

7.- En fecha 06 de Marzo del 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través del Titular, mediante oficio
numero CAS/1/0R/2948/2017, emiti6 los alegatos correspondientes del recurso de revision que nos ocupa, en
los siguientes términos:
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“.." Informacion via electronica: Permisos y/o concesiones oforgados por Qpan‘e de la COFEPRIS a la

%qda;dana Adela Micha Zaga, el periodo requerido es a partir de Enero del 2000 a Diciembre de 2016...."
ic.

et

Mediante oficio signado con nimero CAS/2/0R/1186/2017 de fecha 18 de enero de 2017, se respondio
medularmente lo siguiente:

En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la expresion documental
def contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester sefalar, que el objeto de la consulta
franscrita con antelacién es competencia de esta Comisién de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacién, de conformidad con lo establecido en el articulo
17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo 14 fraccién | del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccion contra riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XXIi,
XXIll, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVIl, esta dltima salvo por lo
gue se refiere a personas, a través de un organo desconcentrado que se denominara Comision
ederal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..."(Sic.).

"..ARTICUL014. Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

L. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que
se refiere el

articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento;..." (Sic).

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con que cuenta, en relacion a Permisos ylo concesiones
oforgados por parte de la COFEPRIS a la ciudadana Adela Micha Zaga, el periodo requerido es a partir de
Enero del 2000 a Diciembre de 2016. de fa cual NO se advirtié resultado alguno. Por lo que se colige que
dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de Ia Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido porel
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la informacién y Proteccion de Datos.

A lo cual el hoy recurrente manifesto lo siguiente:

'se realizo una busqueda exhaustiva "No se advirtio resuftado alguno” parte de la respuesta emitida por
COFEPRIS, pero de acuerdo a una busqueda personal rapida en el portal de transparencia, La COFEFRIS
otorgd un permiso a la ciudadana Adela Micha Zaga. Aqui proporcioné las ligas al permiso que de acuerdo al
portal de transparencia se otorgd a la ciudadana Adela Micha Zaga. La busqueda y los resultados que
encontré contradicen la respuesta emitida por la COFEPRIS. Basado en lo anterior solicito via electrénica, el
ylo los permisos que se oforgaron a la ciudadana Adela  Micha Zaga
http://portaltransparencia.gob.mx/poVconcesion/consultarConcesion.do?method=muestraDetalle&idConcesi
on=153300102B0435S &_idDependencia=12101
http*/portaltransparencia.gob.mx/pot/concesion/consultarConcesion.do?method=muestraDetalle&idConcesio
n=153300102B04298&_ diDependencia=12101.." (sic)

Derivado de lo anterior, esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de
la cual y tomando en consideracion el Cuadro General de Clasificacion Archivistica y Catalogo de
Disposicién Documental de la Secretaria de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 31
de agosto de 2007, en concordancia al cuadro que obra en la pagina 48, subnumeral 14S.15 del citado
manual, el cual establece lo siguiente:

Monterrey 33. Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx 87



SALUD

F—

SEURETARIA DE SALLFD

enfifa Alksgss Saelisrios
CLAVE SECCION ¥ SERIES DOCUMENTALES VALORES VIGENCIA DOCUMENTAL Destino Final PUEDE CONTENER
DOCUMENTALE INFORMACION
S Archivo de Archivo de Vigencia  Historic CLASIFICADA
Tramite Concentracion completa | ofH) Baja (B)
145 PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS ANOS ANOS ANOS Historic SINO
ofH) Baja (B)
148.15 Permisos sanitarios de importacion y Administrativo | afio (26) 0 aftos 1 afio Him) Si
exportacion de productos regulados por la
COFEPRIS, asl como de los terceros autorizados.
(25)

(25)Se conservara en el Archivo de Tramile 1 afio después del vencimiento de 1a vigencia del

histdrica.

(26)Se transfiere al Archivo de Concenlracion, inicamente para su tramite de baja, previa valoracion histérica,

permiso, posteriormente se transfiere al Archivo de Concentracion para su tramile de baja, previa valoracion

Por lo anterior y toda vez que, la vigencia de conservacion de la documentacién para el tipo de informacion que
solicita, es de "un afio" por tener "caracter administrativo", por lo que la fecha de los documentos:

IANO
OTORGAMIEN
ITODE PERMISO

CLAVE SECCIONY SERIES

DOCUMENTALES

VALORES
DOCUMENTAL
ES

VIGENCIA DOCUMENTAL

Desting
Final

IPUEDE
ICONTENER

Archivo de
Tramite

Archivo de
Concentraci
én

Vigencia
complela

Historico
(H) Baja
(B)

NFORMACION
ICLASIFICADA

145 PROTECCION CONTRA RIESGOS

SANITARIOS

ANOS

ANOS

ANOS

Histarico
{H) Baja
(B)

SWO

2000

148.15| Permisos sanitarios de importacion y
exportacion o productos regulados por la
COFEPRIS. si como de los terceros

aulorizados (25)

Administralivo

1 afio

26) 0 afios

1 afip

H{m)

Si

2001

148.15| Permisos sanilarios de importacion y
exportacion o productos regulados por la
COFEPRIS. si como de los terceros

aulorizados (25))

Administrativo

1 afio

26) 0 afos

1 afio

H{m)

Si

2002

145.15| Permisos sanitarios de importacién y
exporiacion o produclos regulados por la
COFEPRIS. si como de los lerceros

autorizados (25)

Administrativo

1 afie

26) 0 afes

1 afio

Him)

8l

2003

148.15 [Permisos sanitarios de importacion y
xportacion o productos regulados por la
COFEPRIS. si como de los lerceros

torizados (25)

Administrativo

1 afio

26) 0 afios

1 afio

H{m)

Si

2004

145.15 |Permisos sanilarios de importacién y
xportacion o productos regulados por la
OFEPRIS. si como de los terceros
ulorizados (25)

Administrativo

1 alto

26) 0 afos

1afo

H{m)

Si

2008

145.15 [Permisos sanitarios de importacién y
xportacion o productos regulados por la
QFEPRIS. si como de los terceros

utorizados (25)

Administrativo

1 afio

26) 0 afios

1 afio

H(m}

Si

2006

148.15 [Permisos sanitarios de importacion y
lexportacion o productos regulados por la
COFEPRIS. si como de los lerceros
lautorizados (25)

Administralivo

| afio

26) 0 afos

1 afio

H{m)

S8i

2007

148.15 |Permisos sanilarios de importacion y
lexportacion o productos regulados por la
COFEPRIS. si como de los terceros
lau:on‘zados (25)

Admimslrativo

| afio

76) 0 afos

1 afio

H{m)

Si

2008

148.15 [Permisos sanitarios de importacion y
portacion o productos regulados por la
ICOFEPRIS. si coma de los lerceros
lautorizados (25)

Administrativo

26) 0 afios

1 afio

H{m}

Si

2009

148.15 |Permisos sanitarios de importacion y
lexportacion o productos regulados por la
COFEPRIS. si como de los terceros
aulorizados (25)

Administrativo

1 afio

26) 0 afos

1 afio

H{m)

Si

2010

148.15 [Permisas sanitarios de importacion y
fexportacion o productos regulados por la
ICOFEPRIS. 5i como de los terceros
autorizados (25)

Administrativo

26) 0 afios

1 afio

H{m)

2m

148,15 |Permisos sanitarios de importacion y
rzxportacién o productos regulados por la

Administralivo

1 afio

26) 0 afios

H{m)

Si
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COFEPRIS. si como de los terceros
utorizados (25)

xportacion o productos regulados por la
OFEPRIS. si como de los lerceros

2012 148.15 Eermisos sanitarios de importacion y Administrativo lafio  |(26) 0 afios 1 afio H{m) Si
utorizados {25)

portacion o productos regulados por la
OFEPRIS. si coma de los terceros

2013 148.15 E::rmisos sanitarios de importacion y Administrativo 1 afio 25) 0 afios 1 afio H{m) Si
utorizados (25)

xportacion o productos regulados por la
COFEPRIS. si como de los terceras

2014 145.15 Ermisos sanitarios de importacién y Administrativo 1 afio 26) 0 afios 1 aiio H{m) Si
lorizados (25)

2015 145.15| Permisos sanitarios de importacion y Administrativo 1aio  [{26)0 afios 1 afio H{m) Si
exportacion o productos regulados por la
COFEPRIS. si como de los terceros
autorizados (25)

al 31 de diciembre 2015 hacia atras, feneci6, en virtud que esta autoridad sanitaria no esta obligada a
retener de manera fisica dentro del archivo del tramite correspondiente, por lo que en aras de dar cabal
cumplimiento a lo senalado en el Cuadro de Clasificacion Archivista y Catalogo de Disposicién Documental
de la Secretaria de Salud, se limita a capturar los datos que se proporcionan y que se actualizan dentro del
portal de obligaciones de transparencia para cumplir con dichos requerimientos, actualizando el supuesto de
la imposibilidad material y juridica para emitir e informar lo requerido por el peticionario a través de la
solicifud de informacion No. 1215100068917

Aunado a lo anterior, cabe sefialar que de acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012,
mediantes las cuales se adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios, del Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y del Reglamento de
Insumos para la Salud, en especifico lo relacionado a la opcién de que determinados trémites de importacion
y exportacion de mercancias se presentaran via electronica; para tales efectos, de manera previa se cred
mediante decreto del 14 de enero de 2011, la "Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior”
(VUCEM), en este sentido, los particulares pueden optar por esta via o en la forma tradicional, es
decir, de manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria.

Bajo este entendido, le notifico que esta Comision Federal en lo que cabe a los trémites de importacién de
los productos competencia regulatoria de la Secretaria de Salud atendidos a fravés de la VUCEM, presenta
imposibilidad material para proporcionar informacion anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez que esta
plataforma electronica es administrada por el Servicio de Administracion Tributaria (SAT), y es hasta el 9 de
marzo del afo en curso, que el SAT liber6 el modulo de consulta, que sirve poder obtener reportes de
tramites atendidos por COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sefialar que es a partir de la fecha en
comento (10 de marzo) que se proporciona la informacion correspondiente a Ia VUCEM en caso de
existir tramites atendidos a través de ésta.

En razon de lo anterior me permito hacer de su conocimiento.que esta Comisién de Autorizacion Sanitaria
realizé una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en la base de datos del Sistema Integral de
Informacion para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (SIIPRIS) de esta Comision Federal yenla
VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2016 al 3 de marzo 2017 y del 1 de enero al 31 de
diciembre 2016, respectivamente, para los permisos de importacion expedidos a favor de la C. Adela Micha
Zaga', la cual arroja en el momento de la bisqueda, que esta Comision Federal ha expedido los permisos
que se listan a continuacion:
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IMPORTADOR: ADELA MICHA ZAGA
PERIODO: 1 enero al 31 de diciembre 2016
TRAMITE ESTABLECIMIENTO PRODUCTO TIPOPRODUCTO [ CANTIDAD  |MiDAD MEDIDAFECHA DE|
EXPEDICION
163300110D00S0 ADELA MICHA ZAGA Produclo 3 Frasco 1/28/2016
Terminado
Producto 3 Frasco
Terminado
Producto 1 Frasco
Terminado
Producto 1 Frasco
Terminado
163300115B001S ADELA MICHA ZAGA Producto 20 |[Empaque  [1/25/2016
Terminado
Producto 20 [Empaque
Terminado
Producto 2 Caja
Terminado
Produelo 20 Jeringa
Terminado
Producto 20 Jeringa
Terminado
163300115B0020 ADELA MICHA ZAGA Producto 20 Empague 112812016
Terminado
Producto 20 Empaque
Terminado
Producto 3 Frasco 12512016
Terminado
Producto 6 Caja
Terminado
163300110D0032 ADELA MICHA ZAGA Producto 1 Frasco
Terminado
Producto 2 Pieza
Terminado
16330010280021 ADELA MICHA ZAGA Producto 3 Frasco 1125/2016
Temminado
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Producto 6 Frasco
Teminado
Producto 2 Frasco
Teminado
Producto 3 Frasco
Terminado
Producto 3 Frasco
Terminado
PERIODO: 1 enero al 3 de marzo 2017
NO SE ENCONTRARON TRAMITES EN
ESTE PERIODO

*VUCEM

IMPORTADOR: ADELA MICHA ZAGA

PERIODO: 1 enero al 31 de diciembre 2016

NO SE ENCONTRARON TRAMITES AUTORIZADOS PARA ESTE IMPORTADOR ATRAVES DE VUCEM
**Nota: La informacion que se reporta de la VUCEM, es la disponible hasta la fecha del presente oficio.

Lo anterior de conformidad con lo sefialado en el Articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Pablica. '

Por lo que se refiere a las ofras autorizaciones sanitarias, tales como licencias, registros y tarjetas de control
sanitario, se realizo una nueva bisqueda exhaustiva de las autorizaciones otorgadas por parte de la
COFEPRIS a la ciudadana Adela Micha Zaga, en el periodo requerido de la cual NO se advirtié resultado
alguno. Por lo que se colige y confirma que dicha informacién es inexistente en lo referente a estos tres tipos
de autorizaciones sanitarias, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacién con el CRITERI0/00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos. Por lo antes expuesto, este
Sujeto Obligado conlleva a sefialar que se cumplio con lo solicitado por el recurrente, asi como con la debida
fundamentacion y motivacion, sirve de apoyo a lo anteriormente escrito los siguientes criterios emitidos por
los Organos Judiciales Competentes:

"FUNDAMENTACION Y MOTIVACION DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS

FUNDAMENTACION Y MOTIVACION DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS. De acuerdo con el articulo 16
constitucional, todo acto de autoridad debe estar suficientemente fundado y motivado, entendiéndose por lo
primero que ha de expresarse con precision el precepto legal aplicable al caso y por lo segundo, que
también deben sefialarse con precision, las circunstancias especiales, razones particulares o causas
inmediatas que se hayan tenido en consideracion para la emisién del acto, siendo necesario ademas, que
exista adecuacion entre los motivos aducidos y las normas aplicables, es decir, que en el caso concrefo se
configure la hipGtesis normativa. Esto es, que cuando el precepto en comento previene que nadie puede ser
molestado en su persona, propiedades o derechos sino en virtud de mandamiento escrifo de autoridad
competente que funde y motive la causa legal del procedimiento, esté exigiendo a todas las autoridades que (m
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apeguen sus actos a la ley, expresando de que ley se trata y los preceptos de ella que sirvan de apoyo al
mandamiento relativo. En materia administrativa, especificamente, para poder considerar un acto autoritario
como correctamente fundado, es necesario que en é/ se citen: a).- Los cuerpos legales y preceptos que se
estén aplicando al caso concreto, es decir, los supuestos normativos en que se encuadra la conducta del
gobemado para que esté obligado al pago, que serén seialados con toda exactitud, precisandose los
incisos, subinclsos, fracciones y preceptos aplicables, y b).- Los cuemos legales, y preceptos que otorgan
competencia o facultades a las autoridades para emitir el acto en agravio del gobemado. SEGUNDO
TRIBUNAL COLEGIADO DEL SEXTO CIRCUITO."

MOTIVACION

"MOTIVACION. Cuando en una resolucion de la autoridad administrativa se expresan con precision las
circunstancias especiales, razones particulares o causas inmediatas que se tuvieron en consideracion para
la emision del acto, se estima cumplido el requisito que exige el articulo 16 constitucional, siendo para elfo
suficiente que el razonamiento substancial que al efecto se produzca quede claro. Por ende, s6lo la omision
total de motivacion o que, la que se exprese, sea tan imprecisa que no de elementos al afectado para
defender sus derechos o para impugnar el razonamiento aducido por la autoridad responsable, puede
motivar la concesion del amparo por la falta de dicho requisito; pero no cuando el afectado reconozca la
esencia de los argumentos legales y las consideraciones en que se apoyd la responsable, pues en tal
hipotesis esta en aptitud de alegar y defenderse en contra de lo considerado por la autoridad.

SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADO DEL SEXTO CIRCUITO." "FUNDAMENTACION

FUNDAMENTACION. CARACTERISTICAS DEL ACTO DE AUTORIDAD CORRECTAMENTE FUNDADO.
FORMALIDAD ESENCIAL DEL ACTO ES EL CARACTER CON QUE LA AUTORIDAD RESPECTIVA LO
SUSCRIBE Y EL DISPOSITIVO, ACUERDO O DECRETO QUE LE OTORGUE TAL LEGITIMACION. Para
poder considerar un acto autoritario como correctamente fundado, es necesario que en él se citen: A) Los
cuerpos legales y preceptos que se estéan aplicando al caso concrefo, es decir los supuestos normativos en
que encuadra la conducta del gobernado, que seréan sefialados con toda exactitud, precisandose los incisos,
subincisos y fracciones. B) Los cuerpos legales y preceptos que otorgan competencia o facultades a las
autoridades, para emitir el acto en agravio de! gobernado. Ahora bien, siguiendo una secuencia logica, este
tribunal considera que la citacion de los articulos que oforgan competencia, debe realizarse también con
foda exactitud, sefialandose el inciso, subinciso y fraccion o fracciones que establezcan las facultades que
en el caso concreto, la autoridad esta ejercitando al emitir el acto de poder en perjuicio del gobemado. En
efecto, la garantia de fundamentacion consagrada en el articulo 16 constitucional lleva implicita la idea de
exactitud y precision en la citacién de los cuerpos legales, preceptos, incisos, subincisos y fracciones de los
mismos que se estan aplicando al particular en el caso concreto, y no es posible abrigar en la garantia
individual comentada, ninguna clase de ambigiiedad, o imprecision, puesto que el objetivo de la misma
primordialmente se constituye por una exacta individualizacion del acto autoritario, de acuerdo a la conducta
realizada por el particular, la aplicacion de las leyes a la misma y desde luego, la exacta citacion de los
preceptos competenciales, que permiten a las autoridades la emision del acto de poder.

TERCER TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA ADMINISTRATIVA DEL PRIMER CIRCUITO."

Por lo antes expuesto y fundado, esta Autoridad Sanitaria estima que los argumentos vertidos por el hoy
recurrente no constituyen propiamente agravios en contra de la respuesta otorgada, ya que, como puede
advertirse, no se trata de una respuesta incorrecta o incompleta a la solicitud de informacion, en su caso se
ha precisado la respuesta a fin de garantizar el acceso a la Informacion pablica y conforme al principio de
maxima publicidad, derechos de la recurrente. Por tanto, no se observa una causal de procedencia del
recurso, ya que al ser un medio de casacion respecto a resoluciones ¢ actos que se estimen contrarios a
derecho, esta Comisién Federal, al actuar conforme a lo previsto en la Ley de la materia, no contravino
ningun ordenamiento legal aplicable. -
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Finalmente, si bien es cierto que esta Autoridad Sanitaria no violenté ninguna disposicion en materia de
transparencia, en un principio de méxima publicidad y en aras a transparentar la informacion, realiz la
basqueda exhaustiva de Ia informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con que cuenta, y
esta se poniendo a su disposicion.

OTROS ELEMENTOS A CONSIDERAR

Contario a lo sefialado por el hoy recurrente, la solicitud de informacion 1215100068917, fue atendida por mi
representada en estricto apego a derecho, en términos de lo establecido en los articulos 6, 8,14 y 16 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, ya que en todo momento existié el principio de
maxima_publicidad, circunstancia que se acredita con la respuesta proporcionada a través del sistema
INFOMEX; con lo cual se desvirtia lo sefialado en el acto que se recurre y puntos petitorios, asi como otros
elementos a someter.

En mérito de lo anterior, solicito atentamente a ésta H. Comisién del Instituto Nacional de Transparencia y
Acceso a la Informacion y Proteccion Datos Personales, tenga a mi mandante dando por cumplimentada la
obligacion de dar acceso a la informacion solicitada por el recurrente.

Por lo anteriormente expuesto, pido se sirva:

PRIMERO: Tener a esta Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, contestado en
tiempo y forma el recurso de revision que nos ocupa.

SEGUNDO: Tomar en consideracion los argumentos esgrimidos y dictar la resolucion que en derecho
proceda. - ;

TERCERQ: Previo los tramites de Ley, se determine que mi Representada atendi6 conforme a derecho la
solicitud de informacion 1215100068917, y por consiguiente, se MODIFIQUE la respuesta primigenia,
emitida por la Unidad Administrativa a la que en razén de su competencia le tocé conocer de este asunto,
por lo que se solicita a este érgano garante que MODIFIQUE la respuesta emitida por este Sujeto
Obligado...” (Sic)

8.- En fecha 05 de Abril del 2017, el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion
de Datos Personales, emitio resolucion al recurso de revision nimero RRA: 1010117, en el que se instruyo a esta
Comision Federal lo siguiente:

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAI* Por todo fo antes expuesto, se pude arribar a la
conclusion de que el agravio del particular deviene en parcialmente fundado, ya que las resoluciones a las
que desea fener acceso contiene datos personales de caracter confidencial, aunado al hecho de que el
sujeto obligado no realizo una btisqueda exhaustiva de las mismas, anteriores al afio dos mil dieciséis en su
archivo de trémite, concentracion e histérico.

Por lo expuesto, con fundamento en el articulo 157, fraccién Iil de la Ley Federal de Transparencia y Acceso

a la Informacién Pablica, este Instituto considera procedente Revocar la respuesta de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y se le instruye para que en relacion los permisos otorgados a \
la persona sobre la que recay6 la solicitud de acceso a la informacion realice lo siguiente: bj

Con respecto a las autorizaciones para importacion otorgadas en el afio dos mil dieciséis, realice versiones
publicas, en las que debera testar informacion de caréacter confidencial, tal como: producto, motivo de la
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importacion, domicilio, teléfono, Registro Federal de Contribuyentes, Clave Unica de Registro de Poblacion,

solo por citar algunos.

Emita el acta correspondiente mediante la cual clasifique como confidenciales los datos personales antes
sefialados, de conformidad con el articulo 113 fraccion I de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, al ser considerados datos personales.

Con respecto a los permisos anteriores al treinta y uno de diciembre de dos mil quince realice una btisqueda
exhaustiva en su archivo de tramite, de concentracion e histérico. En caso de no localizarios debera fundar y
motivar la inexistencia, y en el supuesto de que hubiesen existido y estos se hubieran dado de baja debera
remitir la baja documental,

En relacion con otro tipo de autorizaciones sanitarias, tales como licencias, registros y tarjetas de control
sanitario, realice una busqueda exhaustiva en su archivo de trémite, de concentracion e histérico. En caso de
no localizarlos debera fundar y motivar la inexistencia, y en el supuesto de que hubiesen existido y estos se
hubieran dado de baja debera remitir la baja documental,

En el supuesto de que los permisos y otros tipos de autorizaciones sean localizados deberan elaborarse las
versiones publicas correspondientes y ftestarse los datos personales que estos contienen, de conformidad
con el articulo 113, fraccion | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica
Gubernamental.

En virtud de que en la solicitud de acceso se sefialé como modalidad preferente por Intemet a través de la
Plataforma Nacional de Transparencia y ello ya no es posible por el momento procesal en que se encuentra
el recurso, el sujeto obligado debera proporcionar la informacion, haciéndola llegar al correo electronico que
proporciono el particular.

Solo en caso de que cuente con un impedimento justificado para no atefider la modalidad solicitada [medio
electronico], debera informarlo al recurrente de manera fundada y motivada y ofrecer las modalidades de
copias simples, copias certificadas y consulta directa, esta titima atendiendo al principio de gratuidad...” (Sic)

9.- En fecha 17 de Mayo del 2017, el Coordinador General Juridico y Consultivo en esta Comision Federal para
la_ Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficios nimeros CGJC/UDE/UR/4818/2017, turnd la
notificacion de la resolucién del recurso de revision con nimero de expediente RRA: 1010/17 a la Comision de
Autorizacion Sanitaria, a efecto de que diera cumplimiento a la resolucién en comento.

10.- En cumplimiento a la resolucion mediante la cual se instruyé “Con respecto a las autorizaciones para
importacion otorgadas en el afio dos mil dieciséis, realice versiones publicas, en las que debera testar
informacion de caracter confidencial, tal como: producto, motivo de la importacién, domicilio, teléfono,
Registro Federal de Contribuyentes, Clave Unica de Registro de Poblacion, solo por citar algunos.

Emita el acta correspondiente mediante la cual clasifique como confidenciales los datos personales
antes sealados, de conformidad con el articulo 113 fraccion | de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, al ser considerados datos personales.

Con respecto a los permisos anteriores al treinta y uno de diciembre de dos mil quince realice una
blisqueda exhaustiva en su archivo de tramite, de concentracion e histérico. En caso de no localizarlos
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debera fundar y motivar la inexistencia, y en el supuesto de que hubiesen existido y estos se hubieran
dado de baja debera remitir la baja documental.

En relacion con otro tipo de autorizaciones sanitarias, tales como licencias, registros y tarjetas de control
sanitario, realice una bisqueda exhaustiva en su archivo de tramite, de concentracién e histérico. En
caso de no localizarlos debera fundar y motivar la inexistencia, y en el supuesto de que hubiesen existido
y estos se hubieran dado de baja debera remitir la baja documental.

En el supuesto de que los permisos y otros tipos de autorizaciones sean localizados deberén elaborarse
las versiones publicas correspondientes y testarse los datos personales que estos contienen, de

conformidad con el articulo 113, fraccion | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Puablica Gubernamental...”.

La Comision de Autorizacién Sanitaria, en fecha 24 de Mayo del 2017, a través de su Titular, mediante oficio

CAS/1/0R/6377/2017, dio respuesta al cumplimento de resolucion al recurso de revision que nos ocupa, en los
siguientes términos:

“...RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAI: Por o expuesto, con fundamento en el articulo
157, fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, este Instituto
considera procedente Revocar la respuesta de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos

Sanitarios, y se le instruye para que en relacion los permisos otorgados a la persona sobre la que recayé la
solicitud de acceso a la informacion realice lo siguiente:

I, Con respecto a las autorizaciones para  importacion otorgadas en el afio dos mil dieciséis, realice
versiones publicas, en las que deberé testar informacion de caracter confidencial, tal como: producto, motivo
de la importacién, domicilio, teléfono, Registro Federal de Contribuyentes, Clave Unica de Registro de
Poblacién, solo por citar algunos.

Il. Emita el acta correspondiente mediante la cual clasifique como confidenciales los datos personales
antes seialados, de conformidad con el articulo 113 fraccion | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Pblica, al ser considerados datos personales.

Con respecto a los permisos anteriores al treinta y uno de diciembre de dos mil quince realice una biisqueda
exhaustiva en su archivo de tramite, de concentracion e historico. En caso de no localizarlos debera fundar y

motivar la inexistencia, y en el supuesto de que hubiesen existido y estos se hubieran dado de baja debera
remitir la baja documental...” (Sic)

En virtud de lo anterior y a efecto de dar cumplimiento al comunicado emitido por el Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales (INAI), de fecha 27 de febrero del
2017, mediante cual se Notifica la Resolucion del Recurso de Revision con nimero de expediente RRA
1010/17, referente a la solicitud de acceso a la informacion pblica ndmero 1215100068917, se emiten los
siguientes

ALEGATOS

Derivado de una nueva busqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electronicos de esta area, se localizo
la existencia de lo siguiente:
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Por lo que concieme al requerimiento “I°, “...respecto a las autorizaciones para importacion otorgadas en
el afio dos mil dieciséis, realice versiones publicas, en las que debera testar informacion de caracter
confidencial, tal como: producto, motivo de la importacion, domicilio, teléfono, Registro Federal de
Contribuyentes, Clave Unica de Registro de Poblacién, solo por citar algunos...”

Se localizé e hizo la version publica de los siguientes permisos de importacion:

PERIODO: 1 enero al 31 de diciembre 2016
TRAMITE ESTABLECIMIENTO E;ii:TC::)EN :IE.IZSLII?:
163300110D0050 ADELA MICHA ZAGA 112812016 2
163300115B0015 ADELA MICHA ZAGA 112512016 2
163300115B0020 ADELA MICHA ZAGA 1/28/2016 2
163300110D0032 ADELA MICHA ZAGA 11252016 2
163300102B0021 ADELA MICHA ZAG 1/25/2016 1

Por lo que respecta al requerimiento Il.- Emita el acta correspondiente mediante la cual clasifiqgue como
confidenciales los datos personales antes sefialados, de conformidad con el articulo 113 fraccion | de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, al ser considerados datos personales. Por lo
que se solicita a fa Unidad de Transparencia, ponga a disposicion la respectiva version publica y proceda
hacer lo conducente.

Con respecto a los permisos anteriores al treinta y uno de diciembre de dos mil quince realice una hisqueda
exhaustiva en su archivo de tramite, de concentracion e histérico.

En caso de no localizarlos debera fundar y motivar la inexistencia, y en el supuesto de que hubiesen existido
y estos se hubieran dado de baja deberé remitir la baja documental.

Se reitera que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé una buisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de la cual y
fomando en consideracion el Cuadro General de Clasificacion Archivistica y Catalogo de Disposicion
Documental de la Secretaria de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacién del 31 de agosto de
2007, en concordancia al cuadro que obra en la pagina 48, subnumeral 14S.15 del citado manual, el cual
establece lo siguiente:

CLAVE

iR —
 DOCUMENTALE  VIGENCIA DOCUMENTAL

iz S

~ SECCION Y SERIES DOC
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(25) Se conservara en el Archivo de Tramite 1 afio después del vencimiento de la vigencia del permiso, posteriormente se transfiere al Archivo de Concentracién
para su trémite de baja, previa valoracidn histérica.

(26) Se transfiere al Archivo de Concentracién, tnicamente para su trimite de baja, previa valoracién histdrica.

Por lo anterior, se tiene como resultado la inexistencia respecto de permisos de importacién anteriores a los
afios 2015 hacia atrés, lo anterior con fundamento en el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Piblica y el Criterio 15/09 del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos.

TERCERO.- Conforme a lo anterior, se desprende que este sujeto obligado cumplié en tiempo y forma,
generando la respuesta fundada y motivada, contenida en el oficio nimero CAS/UDE/UR/4818/2017,
atendiendo la solicitud de informacion nimero 1215100068917 y los puntos contenidos en el comunicado de
fecha 17 de mayo dentro del recurso de revision RRA1010/17 que se contesta, actualizando el supuesto
contenido el articulo 157, fraccion |, en correlacion con el articulo 162, fraccion Ill, del de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, los que indican expresamente o siguiente:

Articulo 157. Las resoluciones del Instituto podran:

I. Desechar o sobreseer el recurso;

1. Confirmar la respuesta del sujeto obligado, o
. Revocar o modificar la respuesta del sujeto obligado.

Las resoluciones estableceran, en su caso, los plazos y términos para su cumplimiento y los procedimientos
para asegurar su ejecucion, los cuales no podrén exceder de diez dias para la entrega de informacion.

Excepcionalmente, el Instituto, previa fundamentacion y motivacién, podré ampliar estos plazos cuando el asunto asi o
requiera,

“Articulo 162. El recurso sera sobreseido, en todo o en parte, cuando, una vez admitido, se actualicen alguno de los
siguientes supuestos:

L]

. El sujeto obligado responsable del acto lo modifique o revoque de tal manera que el recurso de revision
quede sin materia,...” (sic)

Por tanto, al haber remitido puntualmente la informacion solicitada por-el hoy recurrente, el medio de impugnacién ha
quedado sin materia, por lo que procede el desechamiento del presente recurso.

CUARTO.- Lo anterior conlleva a sefialar que se cumplio con lo solicitado por el recurrente, asi como con la
fundamentacion y motivacion requeridos para este tipo de actos administrativos, con fundamento en los
siguientes criterios emitidos por los Organos Judiciales Competentes:
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FUNDAMENTACION Y MOTIVACION DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS. De acuerdo con el articulo 16
constitucional, todo acto de autoridad debe estar suficientemente fundado y motivado, entendiéndose por lo primero que
ha de expresarse con precision el precepto legal aplicable al caso y por lo sequndo, que también deben sefialarse con
precision, las circunstancias especiales, razones particulares o causas inmediatas que se hayan tenido en consideracion
para la emision del acto, siendo necesario ademés, que exista adecuacién entre los motivos aducidos y las normas
aplicables, es decir, que en el caso concreto se configure la hipétesis normativa. Esto es, que cuando el precepto en
comento previene que nadie puede ser molestado en su persona, propiedades o derechos sino en virtud de
mandamiento escrito de autoridad competente que funde y motive la causa legal del procedimiento, esté exigiendo a
todas las autoridades que apeguen sus actos a la ley, expresando de que ley se trata y los preceptos de ella que sirvan
de apoyo al mandamiento relativo. En materia administrativa, especificamente, para poder considerar un acto autoritario
como correctamente fundado, es necesario que en él se citen: a).- Los cuerpos legales y preceplos que se estén
aplicando al caso concreto, es decir, los supuestos normativos en que se encuadra la conducta del gobemnado para que
esté obligado al pago, que seran sefialados con toda exactitud, precisandose los incisos, subincisos, fracciones ¥
preceptos aplicables, y b).- Los cuerpos legales, y preceptos que otorgan competencia o facultades a las autoridades
para emitir el acto en agravio del gobernado.

SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADO DEL SEXTO CIRCUITO.”

MOTIVACION

“MOTIVACION. Cuando en una resolucion de la autoridad administrativa se expresan con precision las circunstancias
especiales, razones particulares o causas inmediatas que se tuvieron en consideracion para la emision del acto, se
estima cumplido el requisito que exige el articulo 16 constitucional, siendo para ello suficiente que el razonamiento
substancial que al efecto se produzca quede claro. Por ende, s6lo la omision total de motivacion o que, la que se
exprese, sea tan imprecisa que no de elementos al afectado para defender sus derechos o para impugnar el
razonamiento aducido por la autoridad responsable, puede motivar la concesion del amparo por la falta de dicho
requisito; pero no cuando e/ afectado reconozca la esencia de los argumentos legales y las consideraciones en que se

apoyd la responsable, pues en tal hipbtesis esta en aptitud de alegar y defenderse en contra de lo considerado por la
autoridad.

SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADO DEL SEXTO CIRCUITO.”

“FUNDAMENTACION

FUNDAMENTACION. CARACTERISTICAS DEL ACTO DE AUTORIDAD CORRECTAMENTE FUNDADO.
FORMALIDAD ESENCIAL DEL ACTO ES EL CARACTER CON QUE LA AUTORIDAD RESPECTIVA LO SUSCRIBE Y
EL DISPOSITIVO, ACUERDO O DECRETO QUE LE OTORGUE TAL LEGITIMACION. Para poder considerar un acto
autoritario como correctamente fundado, es necesario que en é/ se citen: A) Los cuerpos legales y preceptos que se
estén aplicando al caso concreto, es decir los supuestos normativos en que encuadra la conducta del gobemado, que
seran sefialados con toda exactitud, precisandose los incisos, subincisos y fracciones. B) Los cuerpos legales y
preceplos que otorgan competencia o facultades a las autoridades, para emitir el acto en agravio del gobernado. Ahora
bien, siguiendo una secuencia lbgica, este tribunal considera que la citacién de los articulos que oforgan competencia,
debe realizarse también con toda exactitud, sefialandose el inciso, subinciso y fraccién o fracciones que establezcan las
facultades que en el caso concreto, la autoridad esta ejercitando al emitir el acto de poder en perjuicio del gobemado. En
efecto, la garantia de fundamentacion consagrada en el articulo 16 constitucional lleva implicita la idea de exactitud y
precision en la citacion de los cuerpos legales, preceptos, incisos, subincisos y fracciones de los mismos que se estan
aplicando al particular en el caso concrefo, y no es posible abrigar en la garantia individual comentada, ninguna clase de
ambigiiedad, o imprecision, puesto que el objetivo de la misma primordialmente se constituye por una exacta
individualizacion def acto autoritario, de acuerdo a la conducta realizada por el particular, la aplicacion de las leyes a la
misma y desde luego, la exacta citacion de los preceptos competenciales, que permiten a las autoridades la emisién del
acto de poder. ,

TERCER TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA ADMINISTRATIVA DEL PRIMER CIRCUITO.”

CAPITULO DE PRUEBAS
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1. La presuncional en su doble aspecto, legal y humana, en todo lo que favorezca a los intereses de esta
autoridad.

2. La instrumental de actuaciones, consistentes en todas y cada una de las actuaciones tnica y exclusivamente
en tanto favorezcan los intereses de éste sujeto obligado, relacionando esta prueba con todos y cada uno de los
alegatos referidos en el presente ocurso.

Por lo expuesto y fundado, atentamente solicito;

PRIMERO: Tener a esta Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
contestado en tiempo y forma el recurso de revision, expresando alegatos y ofreciendo los elementos de
prueba del cumplimiento a las obligaciones de transparencia de este sujeto obligado.

SEGUNDO: Tener por cumplido el comunicado de fecha 17 de mayo de 2017, asi como el Recurso de
Revision RRA1010/17, de conformidad con el articulo 157,fraccion |, en correlacion con el articulo 162,
fraccion Ill, del de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

TERCERQO: Previo los tramites de Ley, se determine que la solicitud de informacion se atendié conforme a
derecho, y por consiguiente sobresea el Recurso de revision...” (Sic)

11.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Comision de Autorizacion Sanitaria, sefiala que de la informacion
solicitada referente a “ las autorizaciones para importacion otorgadas en el afio dos mil dieciséis, realice
versiones publicas”, se realizd una nueva biisqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electronicos con que
cuenta, de la cuales se advierte que se localizd informacion con las precisiones y criterios de busqueda
sefialados, poniéndose a disposicion del solicitante mediante la version publica correspondiente.

Por ofra parte con respecto a “ Emita el acta correspondiente mediante la cual clasifique como
confidenciales los datos personales antes sefialados, de conformidad con el articulo 113 fraccion I de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pdblica, al ser considerados datos personales.
Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia, ponga a disposicion la respectiva version publica y
proceda hacer lo conducente”, se realizé una nueva bisqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electrénicos
con que cuenta, de la cuales por una parte sefiala que se realizo la clasificacion de la informacion encontrada
tomando en consideracion el Cuadro General de Clasificacion Archivistica y Catalogo de Disposicion Documental
de la Secretaria de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 31 de agosto de 2007, en
concordancia al cuadro que obra en la pagina 48, subnumeral 14S.15 del citado manual.

Finalmente por lo que hace a “... los permisos anteriores al treinta y uno de diciembre de dos mil quince
realice una bisqueda exhaustiva en su archivo de tramite, de concentracién e histérico...” ,la Unidad
Administrativa pese a haber observado el procedimiento previsto por el Instituto Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales para la atencion de solicitudes de acceso a datos
personales, realizd una nueva blsqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electrénicos con que cuenta, de la
cuales se advierte que no se localizo informacion con las precisiones y criterios de buisqueda sefialados, por lo
que se declard la INEXISTENCIA de la informacion mencionada, lo anterior con fundamento en el articulo 141
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica en correlacion con el Criterio 0015/09
emitido por el Pleno del Instituto Federal de Accedo a la Informacion y Proteccion de Datos. En este sentido, este
Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se
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realizé un estudio acerca de la motwamon y fundamentacion por las que se buscd la informacion en determinada

area, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda utilizados, y las demés circunstancias que fueron
tomadas en cuenta.

12.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria a este Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 159 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en correlacion con el numeral 6.3 del Manual Administrativo de
Aplicacion General en Materia de Transparencia, sometiendo a consideracion de este 6rgano colegiado
competente a efecto de acreditar el cumplimiento de la resolucién que nos ocupa.

Con lo anteriormente expuesto y visto en el orden del dia de la SEPTUAGESIMA TERCERA SESION
EXTRAORDINARIA este Comité de Transparencia, se procede a realizar los siguientes:

CONSIDERANDO

PRIMERO - Este Comité de Transparencia de conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los
articulos 4, parrafo cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccion 1, 26, 37, fraccion XII y 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Pdblica
Federal; 1, 4 fraccion |1l y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 13, 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 fraccion II, incisos g y h, 11 fraccion
IX'y XI, 18 fraccion XIX, 19 fraccion XVIIl 'y 20 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios es COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la informacion
publica, listadas conforme a la orden del dia de la SEPTUAGESIMA TERCERA SESION EXTRAORDINARIA
celebrada el treinta de mayo del afio en curso.

SEGUNDO.- Ahora bien, 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 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 menciono todas las solicitudes que se ventilan el dia de hoy permitieron a este sujeto obligado
identificar de manera clara y precisa los documentos en los que pudiera obrar la respuesta del particular.

TERCERO.- En lo que respecta a las versiones plblicas vistas en la presente sesion, este Comité de
Transparencia procede al estudio y andlisis de los oficios con los que se dio respuesta por parte de la Unidad
Administrativa adscrita a esta Comision Federal, ello a efecto de determinar si la respuesta realizada cumplen
con lo establecido en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, las cuales ingresaron
bajo los numeros de solicitud: 1215100016217, 1215100016317, 1215100017017, 1215100018317,
1215100018817, 1215100028217, 1215100028317, 1215100031217, 1215100031817, 1215100091417,
1215100170917, 1215100171017 y 1215100171117 .

\J- 4
Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700, \
100

Tel. 5030-5200 Ext. 0000. 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx



SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Cefepris
Corsiabin Federad pera i Protpscida

eofilrs Fileiges Saslinrdos
Basandose en las respuestas emitidas por la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de las cuales remite la
informacion requerida, indicando que la misma se proporciona en VERSION PUBLICA. Todo lo sefialado hasta
ahora, nos lleva a explicar al peticionario, que debe de entenderse por version pblica, lo cual es toda aquella
informacion que forma parte de un ejercicio en el que se fundamenta y motiva la clasificacién de informacion y en
la cual se testa partes o secciones clasificadas como confidenciales, asimismo, se sefialan en las mismas que
fueron testadas, ya que esta informacion contiene datos personales los cuales no se puede dar a conocer sin el
consentimiento por parte del titular de dicha informacion, asi como, puede contener secretos industriales o
ambos dependiendo en el caso en concreto.

Lo anterior de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113 fracciones | y II, 118, 119 y 120, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, que a
|a letra mencionan lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica:

“...Articulo 113, Se considera informacién confidencial:

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

I Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursétil y postal, cuya titularidad
corresponda a particulares, sujetos de derecho intemacional o a sujetos obligados cuando no involucren
el ejercicio de recursos publicos, y..." (Sic).

“..Articulo 118. Cuando un documento o expedienfe contenga partes o secciones reservadas o
confidenciales, los sujetos obligados a través de sus &reas, para efectos de atender una solicitud de
informacion, deberan elaborar una version publica en la que se testen las partes o secciones clasificadas,
indicando su contenido de manera genérica, fundando y motivando su clasificacion, en términos de lo que
determine el Sistema Nacional...” (Sic). '

“...Articulo 119. Los sujetos obligados deberan procurar que los sistemas o medios empleados para eliminar
la informacion en las versiones publicas no permitan la recuperacion o visualizacion de la misma...” (Sic).

“...Articulo 120. En las versiones publicas no podra omitirse la informacién que constituya obligaciones de
transparencia previstas en la presente Ley...” (Sic).

Ley de la Propiedad Industrial:

“...Articulo 82.- Se considera secrefo industrial a toda informacion de aplicacion industrial o comercial que
guarde una persona fisica o moral con caracter confidencial, que le signifique obtener 0 mantener una
ventaja competitiva o econémica frente a terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de
la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso
restringido a la misma.

La informacion de un secreto industrial necesariamente deberé estar referida a la naturaleza, caracteristicas
o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de
distribucion o comercializacion de productos o prestacion de servicios.
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No se consideraré secreto industrial aquella informacién que sea del dominio pblico, la que resulte evidente

para un tecnico en la materia, con base en informacion previamente disponible o la que deba ser divulgada

por disposicion legal o por orden judicial. No se considerara que entra al dominio publico o que es divulgada

por disposicion legal aquella informacion que sea proporcionada a cualquier autoridad por una persona que la

posea como secreto industrial, cuando la proporcione para el efecto de obtener licencias, permisos,
autorizaciones, registros, o cualesquiera otros actos de autoridad...”(Sic).

“...Articulo 85.- Toda aquella persona que, con motivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desempefio de
su profesion o relacién de negocios, tenga acceso a un secreto industrial del cual se le haya prevenido sobre
su confidencialidad, debera abstenerse de revelarlo sin causa justificada y sin consentimiento de la persona
que guarde dicho secreto, o de su usuario autorizado...” (Sic).

A mayor abundamiento, cabe precisar lo que se debe entender por datos personales y secretos industriales, en
aras de ofrecer una mayor claridad al particular:

Datos personales: Cualquier informacion concemniente a una persona fisica identificada o identificable.

Secretos Industriales: es toda informacion de aplicacién industrial o comercial que guarde una persona
fisica o moral con caracter confidencial, que le signifique obtener o mantener una ventaja competitiva o
econdmica frente a terceros en la realizacion de actividades econémicas y.respecto de la cual haya adoptado
los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido, necesariamente
dicha informacion deberé estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los
métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucién o comercializacién de productos
0 prestacion de servicios.

Luego entonces, este Comité de Transparencia, considera que la informacion solicitada en ciertas partes de la
mismas contienen, tanto datos personales como secretos industriales y que en el supuesto de proporcionar dicha
informacion se repercutiria al particular ya sea por mantener su ventaja competitiva y/o econdmica frente a
terceros en la realizacion de sus actividades, o se le estaria violentando su derecho a la proteccién de datos
personales, por lo que debe entenderse que dicha informacién se encuentra clasificada como informacion
confidencial, por lo que de conformidad con lo dispuesto en los articulos 108 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, la Unidad Administrativa esta en lo correcto al poner a
disposicion del solicitante la informacion publica, eliminando las partes o secciones que contienen informacion
clasificada como confidencial e indicando las partes o secciones que fueron eliminadas, asi como el fundamento
legal correspondiente. Al respecto, el citado articulo menciona lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica:

“...Articulo 108. Cuando un documento contenga partes o secciones reservadas o confidenciales, los
sujetos obligados, para efectos de atender una solicitud de informacion, deberén elaborar una Version
Puablica en la que se testen las partes o secciones clasificadas, indicando su contenido de manera geneérica y
fundando y motivando su clasificacion...” (Sic).

Refuerza lo anterior, los articulos 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica; 3 y
7 de los Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de

N \\.
) \

\
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la Administracion Pdblica Federal, emitido por el Instituto Federal de Acceso a la informacion Publica, publicado
en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2006, que establecen lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piiblica:

“...Articulo 132.- Cuando la informacion requerida por el solicitante ya esté disponible al publico en medios
impresos, tales como libros, compendios, tripticos, registros publicos, en formatos electronicos disponibles en
Internet o en cualquier ofro medio, se le hara saber por el medio requerido por el solicitante la fuente, el lugar
y la forma en que puede consultar, reproducir o adquirir dicha informacion en un plazo no mayor a cinco dias.

En caso de que el solicitante requiera la informacion en un formato electrénico especifico o consista en bases
de datos, los sujetos obligados deberan entregaria en el mismo o en el que originalmente se encuentre,
privilegiando su entrega en formatos abiertos, salvo que exista impedimento Justificado...” (Sic).

Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Piiblicas por parte de las Dependencias y Entidades
de la Administracion Piiblica Federal:

“...Articulo 3.- En los casos en que un documento o expediente contenga partes o secciones reservadas o
confidenciales, la dependencia o entidad debera elaborar una version publica, omitiendo las partes o
secciones clasificadas y sefialando aquélias que fueron omitidas, en términos del articulo 43 de la Ley, 30y
41 de su Reglamento y el Séptimo de los Lineamientos Generales para la clasificacion y desclasificacién de
la informacién de las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal...” (Sic).

“...Articulo 7.- En caso de que el documento dnicamente se posea en version impresa, debera fotocopiarse
y sobre éste deberan testarse las palabras, parrafos o renglones que sean clasificados, de conformidad con
el modelo que se adjunta como anexo...” (Sic)

Por lo hasta ahora expuesto es menester sefialara que tiene aplicacion y refuerza, al presente considerando. la
Tesis de Jurisprudencia sustentada por el Pleno de Circuito, visible en la pagina 1127,Tomo |I, Junio de 2014,
Décima Epoca, de la Gaceta del Semanario Judicial de la Federacion del rubro y texto siguientes:

DERECHO A LA INFORMACION. EL TITULAR DE ESTA TIENE INTERES JURIDICO PARA RECLAMAR
EN AMPARO LA DETERMINACION DEL INSTITUTO FEDERAL DE ACCESO A LA !HFQRMACJON Y
PROTECCION DE DATOS QUE ORDENA LA ELABORACION DE LA VERSION PUBLICA QUE
CONTIENE DATOS PERSONALES O QUE LE CONCIERNEN COMO PERSONA. El derecho a la
proteccion de los datos personales estéa previsto esencialmente en los articulos 6o. y 16 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como en los diversos 1, 40 y 41 del Reglamento de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica Gubemamental, con la finalidad de proteger al
titular de la informacion para que pueda manifestar su oposicion a Ia divulgacion, no sélo de sus propios
datos personales, sino también de los concemientes a su persona, esto es, los que ponen en riesgo su vida,
seguridad o salud, los secretos industriales, fiscales, bancarios, fiduciarios o cualquier otro considerado como
tal por una disposicion juridica. De tal modo gue la resolucion que permite el acceso a la informacion \

perteneciente a un tercero, incide en el derecho de su titular a que se proteja, e incluso a oponerse a

su_divulgacién, esto es, a intervenir en la_delimitacién o determinacién de Ja parte que puede
divulgarse; de lo que se sigue que el titular de la informacion tendra interés juridico para reclamar en
el juicio de amparo la determinacion del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos por la cual se ordene la elaboracion de la versién piblica para entregarla al solicitante de la
misma; en virtud de que, al ser propietario de la_informacion, tiene el derecho a que ésta sea
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protegida, lo cual, a su vez, le otorga el derecho de oposicién, el cual involucra Ia facultad de
intervenir en la_delimitacion o determinacién de la parte que puede ser del conocimiento del
solicitante, antes de que se ordene la elaboracion de la versién piiblica correspondiente, como un
mecanismo para que no se trastoquen sus derechos publicos subjetivos, sin afectar el derecho de
acceso a la informacion de los peticionarios. Ahora, la existencia del interés juridico no puede
condicionarse al sentido de la_resolucién reclamada, porque la_determinacion_que ordena la
elaboracion de una version puiblica involucra, necesariamente, el derecho del titular a Ia proteccion de
la informacin que sera publicada. Por tanto, la correccion o no de los lineamientos dados en la resolucion
impugnada e, incluso, el hecho de que se permita al titular de la informacion intervenir en su determinacion o
delimitacion de la misma antes de que se ordene, de manera lisa y llana, la elaboracion de una versién
publica, constituye un aspecto que pueden llevar a conceder o negar el amparo solicitado, pero no pueden
conducir a desconocer el derecho subjetivo tutelado a nivel constitucional a favor del justiciable, ni la relacion
de éste con el acto por virtud del cual se ordena la publicacién de sus datos personales o de los datos que le
conciemnan como persona.

*Enfasis Afiadido.

Concluido el estudio de las solicitudes de acceso a la informacién sefialadas al inicio del presente considerando
(1215100016217, 1215100016317, 1215100017017, 1215100018317, 1215100018817, 1215100028217,
1215100028317, 1215100031217, 1215100031817, 1215100091417, 1215100170917, 1215100171017 y
1215100171117), este Comité de Transparencia APRUEBA LA VERSION PUBLICA emitidas por la Comision
de Autorizacion Sanitaria, a la que en razon de su competencia le toco conocer de las solicitudes en mencién, ya
que la misma en su respuesta no omite garantizar el derecho al acceso a la informacién publica y en el mismo
sentido se actualizan las excepciones previstas para este derecho, en virtud de que parte de la informacion que
se brinda contiene informacion clasificada como confidencial, toda vez que se trata tanto de datos personales
como de secretos industriales, atendiendo a lo dispuesto por los por los articulos 113 y 140 de la Ley de la
materia; por lo que este Comité estima obligatorio remitir copia de los oficios asi como la version publica de la
informacion requerida por el particular, en aras de privilegiar el acceso a la informacion pblica y atender el
principio de maxima publicidad.

CUARTO.- En lo que respecta a la versiones publicas vistas en la presente sesion, este Comité de
Transparencia procede al estudio y analisis de los oficios con el que se dio respuesta por parte de la Unidad
Administrativa adscrita a esta Comision Federal, ello a efecto de determinar si la respuesta realizada cumple con
lo establecido en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, las cuales ingresaron bajo
los nimeros de solicitud: 1215100170317, 1215100170417, 1215100170517, 1215100171717, 1215100222017,
1215100222217, 1215100222317 .

Basandose en las respuestas emitidas por la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la cuales remite la
informacion requerida, indicando que la misma se proporciona en VERSION PUBLICA e INEXISTENCIA
respectivamente. Todo lo sefialado hasta ahora, nos lleva a explicar al peticionario, que debe de entenderse por
version publica, lo cual es toda aquella informacion que forma parte de un ejercicio en el que se fundamenta y \
motiva la clasificacion de informacion y en la cual se testa partes o secciones clasificadas como confidenciales, "
asimismo, se sefialan en las mismas que fueron testadas, ya que esta informacién contiene datos personales los
cuales no se puede dar a conocer sin el consentimiento por parte del titular de dicha informacion, asi como,
puede contener secretos industriales 0 ambos dependiendo en el caso en concreto.

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000. 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.inx 104




SALUD |

SECRETARIA DE SALUD

>ofepris|

&Mmmhﬂm&t
cosira fiesges Baslisdos

Lo anterior de conformidad con lo divs_puesto en los Articulos 113 fracciones | y I, 118, 119 y 120, de Ia Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, que a la
letra mencionan lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica:

“...Articulo 113. Se considera informacién confidencial:

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

I. Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursétil y postal, cuya titularidad
corresponda a particulares, sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no involucren
el gjercicio de recursos publicos, y...” (Sic).

-..Articulo 118. Cuando un documento o expediente contenga partes o secciones reservadas o

confidenciales, los sujetos obligados a través de sus areas, para efectos de atender una solicitud de

informacion, deberén elaborar una version pablica en la que se testen las partes o secciones clasificadas,
indicando su contenido de manera genérica, fundando y motivando su clasificacion, en términos de lo que
determine el Sistema Nacional...” (Sic).

[}

“...Articulo 119. Los sujetos obligados deberan procurar que los sistemas o medios empleados para eliminar
la informacion en las versiones publicas no permitan la recuperacion o visualizacion de la misma...” (Sic).

“...Articulo 120. En las versiones publicas no podra omitirse la informacion que constituya obligaciones de
transparencia previstas en la presente Ley...” (Sic). :

Ley de la Propiedad Industrial:

“...Articulo 82.- Se considera secreto industrial a toda informacion de aplicacion industrial o comercial que
guarde una persona fisica 0 moral con carécter confidencial, que le signifique obtener 0 mantener una
ventaja competitiva o economica frente a terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de
la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso
restringido a la misma.

La informacion de un secreto industrial necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas
o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de
distribucion o comercializacion de productos o prestacion de servicios. -

No se consideraré secreto industrial aquella informacion que sea del dominio publico, la que resulfe evidente
para un técnico en la materia, con base en informacién previamente disponible o la que deba ser divulgada
por disposicion legal o por orden judicial. No se considerara que entra al dominio publico o que es divulgada
por disposicion legal aquella informacién que sea proporcionada a cualquier autoridad por una persona que la
posea como secreto industrial, cuando la proporcione para el efecto de obtener licencias, permisos,
autorizaciones, registros, o cualesquiera otros actos de autoridad... "(Sic).

“...Articulo 85.- Toda aquella persona que, con motivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desemperio de
Su profesion o relacion de negocios, tenga acceso a un secreto industrial del cual se fe haya prevenido sobre

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000. 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx 105



Cofepris[3>>
Coishin Federal para S Protoseida

i eoitra Rissgoa Bustarine

su confidencialidad, debera abstenerse de revelarlo sin causa justificada y sin consentimiento de la persona

que guarde dicho secreto, o de su usuario autorizado...” (Sic).

SALUD

SECRETARIA DE SALLID

A mayor abundamiento, cabe precisar lo que se debe entender por datos personales y secretos industriales, en aras de
ofrecer una mayor claridad al particular;

Datos personales: Cualquier informacion concemiente a una persona fisica identificada o identificable.

Secretos Industriales: es toda informacion de aplicacion industrial o comercial que guarde una persona fisica 0 moral
con caracter confidencial, que le signifique obtener o mantener una ventaja competitiva o econémica frente a terceros
en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes
para preservar su confidencialidad y el acceso restringido, necesariamente dicha informacion debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o
formas de distribucion o comercializacion de productos o prestacion de servicios.

Luego entonces, este Comité de Transparencia, considera que la informacién solicitada en ciertas partes de la mismas
contienen, tanto datos personales como secretos industriales y que en el supuesto de proporcionar dicha informacion se
repercutiria al particular ya sea por mantener su ventaja competitiva y/o econdmica frente a terceros en la realizacion de
sus actividades, o se le estaria violentando su derecho a la proteccion de datos personales, por lo que debe entenderse
que dicha informacion se encuentra clasificada como informacion confidencial, por lo que de conformidad con lo dispuesto
en los articulos 108 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, la Unidad Administrativa esta en
lo correcto al poner a disposicion del solicitante la informacion pblica, eliminando las partes o secciones que contienen
informacion clasificada como confidencial e indicando las partes o secciones que fueron eliminadas, asi como el
fundamento legal correspondiente. Al respecto, el citado articulo menciona lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Puiblica:

“...Articulo 108. Cuando un documento contenga partes o secciones reservadas o confidenciales, los
sujetos obligados, para efectos de atender una solicitud de informacion, deberan elaborar una Versién
Pdblica en la que se testen las partes o secciones clasificadas, indicando su contenido de manera genérica y
fundando y motivando su clasificacion...” (Sic).

Refuerza lo anterior, los articulos 132 de la Ley Federal de Transparencia y-Acceso a la Informacion Publica; 3 y
7 de los Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de
la Administracion Publica Federal, emitido por el Instituto Federal de Acceso a la informacion Puablica, publicado
en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2006, que establecen lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la fnfonnacién Piblica:

“...Articulo 132.- Cuando la informacion requerida por el solicitante ya esté disponible al publico en medios
impresos, tales como libros, compendios, tripticos, registros piblicos, en formatos electronicos disponibles en
Internet o en cualquier otro medio, se le hara saber por el medio requerido por el solicitante Ia fuente, el lugar
y la forma en que puede consultar, reproducir o adquirir dicha informacioén en un plazo no mayor a cinco dias.
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En caso de que el solicitante requ:era fa informacion en un formato electronico especifico o consista en bases
de datos, los sujetos obligados deberan entregarla en el mismo o en el que originalmente se encuentre,
privilegiando su entrega en formatos abiertos, salvo que exista impedimento justificado...” (Sic).

Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Piblicas por parte de las Dependencias y Entidades
de Ja Administracién Publica Federal:

“...Articulo 3.- En los casos en que un documento o expediente contenga partes o secciones reservadas o
confidenciales, la dependencia o entidad debera elaborar una version piblica, omitiendo las partes o
secciones clasificadas y sefialando aquéllas que fueron omitidas, en términos del articulo 43 de la Ley, 30y
41 de su Reglamento y el Séptimo de los Lineamientos Generales para Ia clasificacion y desclasificacion de
la informacion de las dependencias y entidades de la Administracién Pablica Federal...” (Sic).

“..Articulo 7.- En caso de que el documento dnicamente se posea en version impresa, debera fotocopiarse
y sobre éste deberan testarse las palabras, péarrafos o renglones que sean clasificados, de conformidad con
el modelo que se adjunta como anexo...” (Sic)

Por lo hasta ahora expuesto es menester sefialara que tiene aplicacion y refuerza, al presente considerando. la
Tesis de Jurisprudencia sustentada por el Pleno de Circuito, visible en la pagina 1127, Tomo |1, Junio de 2014,
Décima Epoca, de la Gaceta del Semanario Judicial de la Federacion del rubro y texto siguientes:

DERECHO A LA INFORMACION. EL TITULAR DE ESTA TIENE INTERES JURIDICO PARA RECLAMAR
EN AMPARO LA DETERMINACION DEL INSTITUTO FEDERAL DE ACCESO A LA INFORMACION Y
PROTECCION DE DATOS QUE ORDENA LA ELABORACION DE LA VERSION PUBLICA QUE
CONTIENE DATOS PERSONALES O QUE LE CONCIERNEN COMO PERSONA. El derecho a la
proteccion de los datos personales esté previsto esencialmente en los articulos 60. y 16 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como en los diversos 1, 40 y 41 del Reglamento de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubemamental, con la finalidad de proteger al
titular de la informacion para que pueda manifestar su oposicion a la divulgacion, no sélo de sus propios
datos personales, sino también de los concemientes a su persona, esto es, los que ponen en riesgo su vida,
seguridad o salud, los secretos industriales, fiscales, bancarios, fiduciarios o cualquier ofro considerado como
tal por una disposicion juridica. De tal modo que la resolucion que permite el acceso a Ia informacién
perteneciente a un tercero, incide en el derecho de su titular a que se proteja, e incluso a oponerse a
su_divulgacion, esto es, a intervenir en la_delimitacion o determinacion de la parte que puede

divulgarse; de lo que se sigue que el titular de la informacién tendra interés juridico para reclamar en

el juicio de amparo la deferminacién del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de
Datos por la cual se ordene la elaboracién de la versién piiblica para entregarla al solicitante de Ia
misma; en virtud de que, al ser propietario de la_informacion, tiene el derecho a que ésta sea
protegida, lo cual, a su vez, le otorga el derecho de oposicion, el cual involucra la facultad de
intervenir en la delimitacion o determinacion de la parte que puede ser del conocimiento del
solicitante, antes de que se ordene la elaboracion de Ia version publica correspondiente, como un
mecanismo para que no se trastoquen sus derechos piblicos subjetivos, sin afectar el derecho de
acceso a la informacién de los peticionarios. Ahora, la_existencia_del interés juridico no puede

condicionarse al sentido de la resolucién reclamada, porque la determinacién que ordena la
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elaboracién de una version nubhca involucra, necesariamente, el derecho del titular a Ia proteccion de
la informacién que sera publicada. Por tanto, la correccion o no de los lineamientos dados en Ja resolucién
impugnada e, incluso, el hecho de que se permita al titular de la informacion intervenir en su determinacion o
delimitacion de la misma antes de que se ordene, de manera lisa y llana, la elaboracion de una version
publica, constituye un aspecto que pueden llevar a conceder o negar el amparo solicitado, pero no pueden
conducir a desconocer el derecho subjetivo tutelado a nivel constitucional a favor del Justiciable, ni fa relacion
de éste con el acto por virtud del cual se ordena la publicacion de sus datos personales o de los datos que le
conciernan como persona.

*Enfasis Afadido.

Ahora bien, este Comité de Transparencia, que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la
informacion tanto en sus archivos fisicos como electronicos con el que cuenta la Unidad Administrativa
competente de conocer la informacién solicitada en la solicitud vista en la presente orden del dia, no se
encontraron registros, ni expresion documental alguna donde pudiera contenerse la informacion solicitada, lo
cual dio como resultado propiamente a la INEXISTENCIA de la informacion.

En este sentido y ante la falta de informacién, argumentada por la Unidad Administrativa, este Comité en
cumplimiento a uno de sus objetivos sustanciales de la Ley de la Materia, la cual consiste en otorgar certidumbre
acerca de que se realizaron las gestiones necesarias para la biisqueda de la informacién y en consecuencia
satisfacer las expectativas, al privilegiarle su acceso a la informacion publica, actuando en un claro principio de
maxima publicidad y en beneficio de los peticionarios, dandoles certeza juridicaen cuanto a que su peticion ha
sido atendida en los términos y condiciones a los que se encuentra obligada esta Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Sirve de apoyo a lo antes sefialado la siguiente tesis jurisprudencial emitida por el Décimo Quinto Tribunal
Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, asi como el Criterio 12/10 emitido por el pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion Publica:

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

De lo dispuesto en los articulos 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46 y 49 de esa ley, se desprende que para negar el
acceso a la informacion de una dependencia o entidad sujeta a ese ordenamiento, por inexistencia de la
propia informacion, no basta con que el titular de la unidad administrativa o de la unidad de enlace respectiva
indiquen al solicitante que no cuentan con la informacion requerida y que debe ser solicitada a otra entidad o
dependencia, sino que es menester que la peticion se remita al Comité de Informacion correspondiente
a efecto de que sea éste quien resuelva en definitiva lo conducente, para que en su caso, el |
solicitante pueda inconformarse con la decision que confirme la inexistencia de la informacion. De lo ’
que se sigue que si en un juicio de amparo se otorga la proteccion constitucional para que las autoridades \.\1
responsables den respuesta a una solicitud de informacion, ajustandose a lo dispuesto en la mencionada ley,
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la sentencia relativa no puede considerarse cumplida si la dependencia o entidad respectiva se limita a
comunicar al solicitante que carece de la informacion requerida y que puede pedirla a diversa dependencia o
entidad, toda vez que en esa hipbtesis, es menester que se dé intervencion al Comité de Informacién
respectivo, para que sea éste el que emita la resolucién que determine, en su caso, la inexistencia de la

informacion y el inferesado esté en condiciones de cuestionar la decision que se adopte en ese sentido...”
(Sic).

“...CRITERIO 12/10 PROPOSITO DE LA DECLARACION FORMAL DE INEXISTENCIA. Atendiendo a lo
dispuesto por los articulos 113, 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica el
propdsito de que los Comités de Informacién de los sujetos obligados por la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica Gubemamental emitan una declaracion que confirme, en su caso, la
inexistencia de la informacion solicitada, es garantizar al solicitante que efectivamente se realizaron las
gestiones necesarias para la ubicacion de la informacion de su interés, ¥ que éstas fueron las adecuadas
para atender a la particularidad del caso concreto. En ese sentido, las declaraciones de inexistencia de los
Comités de Informacion deben contener los elementos suficientes para generar en los solicitantes la certeza
del carécter exhaustivo de la busqueda de la informacion solicitada y de que su solicitud fue atendida
debidamente; es decir, deben motivar o precisar las razones por las que se buscé la informacion en
determinada(s) unidad (es) administrativa(s), los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias
que fueron tomadas en cuenta...” (Sic).

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

“...Articulo 140. En caso de que los sujetos obligados consideren que los Documentos o la informacion
requerida deban ser clasificados, deberé seguirse el procedimiento previsto en el Capitulo | del Titulo
Séptimo de la Ley General, atendiendo ademas a las siguientes disposiciones:

El Area debera remitir la solicitud, asi como un escrito en el que funde y motive la clasificacion al Comité de
Transparencia, mismo que debera resolver para:

L Confirmar la clasificacion;
l. Modificar la clasificacion y otorgar total o parcialmente el acceso a la informacion, y
. Revocar la clasificacion y conceder el acceso a la informacion.

El Comité de Transparencia podra tener acceso a la informacion que esté en poder del Area
correspondiente, de la cual se haya solicitado su clasificacion.

La resolucion del Comité de Transparencia sera notificada al interesado en el plazo de respuesta a la
solicitud que establece el articulo 135 de la presente Ley...” (Sic).

“...CRITERIO 15/09 LA INEXISTENCIA ES UN CONCEPTO QUE SE ATRIBUYE A LA INFORMACION
SOLICITADA. El articulo 46 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.E., C.P. 06700,
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50, www.cofepris.gob.mx 109



SALUD | i

SECRETARIA DE SALUD %& ‘@@ Comdeide Federal pera T Proteseids
% - Busbiard

Gubernamental establece que cuando los documentos no se encuentren en los archivos de la unidad
administrativa, ésta debera remitir al Comité de Informacion de la dependencia o entidad la solicitud de
acceso y el oficio en donde lo manifieste, a efecto de que dicho Comité analice el caso y tome las medidas
pertinentes para localizar el documento solicitado y resuelva en consecuencia, Asimismo, el referido articulo
dispone que en caso de que el Comité no encuentre el documento, expedira una resolucién que confirme la
inexistencia del mismo y notificara al solicitante, a través de la unidad de enlace, dentro del plazo
establecido en el articulo 44 de la Ley. Asi, la inexistencia implica necesariamente que la informacién no se
encuentra en los archivos de la autoridad -es decir, se trata de una cuestion de hecho-, no obstante que la
dependencia o entidad cuente con facultades para poseer dicha informacién. En este sentido, es de
sefialarse que la inexistencia es un concepto que se atribuye a la informacion solicitada...” (Sic).

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

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

Sirve de apoyo el criterio 09/10 emitido por el pleno del Instituto en cual sefiala:

“...LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS AD HOC
PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION. Tomando en consideracion lo
establecido por el articulo 42 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubemamental, que establece que las dependencias y entidades sélo estaran obligadas a entregar
documentos que se encuentren en sus archivos, las dependencias y entidades no estan obligadas a elaborar
documentos ad hoc para atender las solicitudes de informacién, sino que deben garantizar el acceso a la
informacién con la que cuentan en el formato que la misma asi lo permita o se encuentre, en aras de dar
satisfaccion a la solicitud presentada...” (SIC).

A mayor abundamiento y en correlacién con lo dispuesto en el articulo 141, de Ia Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, mismo que a Ia letra indica:

“...Articulo 141. Cuando la informacién no se encuentre en los archivos del sujeto obligado, sera aplicable
para el Comité de Transparencia el procedimiento previsto en el Capitulo | del Titulo Séptimo de la Ley
General, y o establecido en este articulo...” (SIC).

Z_‘_‘,_____..--—

Tesis Aislada \
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Materia(s): Administrativa

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

Si bien es cierto que los articulos 1y 2 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica
Gubemamental establecen, respectivamente, que dicho ordenamiento tiene como finalidad proveer o
necesario para garantizar el acceso de toda persona a la informacion en posesién de los Poderes de la
Unién, los organos constitucionales autonomos o con autonomia legal y cualquier ofra entidad federal, asi
como que toda la informacion gubernamental a que se refiere dicha ley es piblica y los particulares tendrén
acceso a ella en los términos que en ésta se sefialen y que, por ofra parte, el precepto 6 de la propia
legislacion prevé el principio de méxima publicidad y disponibilidad de la informacion en posesion de los
sujetos obligados, también lo es que ello no implica que tales numerales deban interpretarse en el
sentido de permitir al gobernado que a su arbitrio solicite copia de documentos que no obren en los
expedientes de los sujetos obligados, o sean distintos a los de su peticién inicial, pues ello
contravendria el articulo 42 de la citada ley, que sefiala que las dependencias y entidades sélo
estaran obligadas a entregar los documentos que se encuentren en sus archivos -los solicitados- y

gue la obligacion de acceso a la informacion se dara por cumplida cuando se pongan a disposicion
del solicitante para consulta en el sitio donde se encuentren.

*Enfasis Afadido.

Concluido el estudio de la solicitud de acceso a la informacion sefialada al inicio del presente considerando
(1215100170317, 1215100170417, 1215100170517, 1215100171717, 1215100222017, 1215100222217,
1215100222317), este Comit¢ de Transparencia determina APROBAR LA VERSIONES PUBLICAS e
INEXISTENCIAS emitidas por la Comision de Autorizacién Sanitaria, a la que en razén de su competencia le
toco conocer de las solicitudes en mencion, ya que la misma en sus respuestas no omite garantizar el derecho al
acceso a la informacion piiblica y en el mismo sentido se actualizan las excepciones previstas para este derecho,
en virtud de que parte de la informacion que se brinda contiene informacion clasificada como confidencial, toda
vez que se trata tanto de datos personales como de secretos industriales, atendiendo a lo dispuesto por los por
los articulos 113, 118, 119, 120, 140 y 141, de la Ley de la materia; por lo que este Comité estima obligatorio
remitir copia del oficio asi como la version publica de la informacion requerida por el particular, en aras de
privilegiar el acceso a la informacién publica y atender el principio de méaxima publicidad.

QUINTO.- Este Comité de Transparencia entra al estudio y analisis de los oficios descritos en la parte del
resultando de la presente resolucion, con los que da respuesta la Comision de Autorizacion Sanitaria, la cual se
encuentra adscrita a esta Comision Federal, a las solicitudes de informacién signadas con el siguiente nimero \
de folio 1215100091817 la cual se tiene por reproducida en el presente considerando de ésta resolucion.

Es menester sefialar que este Comité de Transparencia estima prudente exponer que, se colegia siempre bajo los
principios que rigen el derecho de acceso a la Informacién Pablica, cumpliendo primordialmente con la evaluacion "\
1

N\
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de las respuestas emitidas por las fhidades Administrativas, esto es, estudiar la declaracion de RESERVA
PARCIAL de la informacion solicitada e indicando los supuestos normativos aplicables al caso concreto.

Iniciando el presente estudio, es importante resaltar que, aun y cuando parte de la informacién se encuentra yes
remitida por la Unidad Administrativa, se debe considerar que parte de la informacion requerida por el particular,
recae en el supuesto, de que las Unidades Administrativas no puede crear documentos ad hoc para atender
solicitudes de informacion, por lo que en el oficio de mérito el que se indico Gnicamente las partes de la
informacion.

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

“CRITERIO 29/10” LA CLASIFICACION Y LA INEXISTENCIA DE INFORMACION SON CONCEPTOS
QUE NO PUEDEN COEXISTIR. La inexistencia implica necesariamente que la informacion no se encuentra
en los archivos de la autoridad, no obstante que la dependencia o entidad cuente con facultades para poseer
dicha informacidn. En este sentido, la inexistencia es una calidad que se atribuye a la informacion solicitada.
Por su  parte, la clasificacién es una caracteristica que adquiere la informacion concreta contenida en un
documento especifico, siempre que se encuentre en los supuestos establecidos en los articulos 13 y14 dela
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubemamental, para el caso de la
informacién reservada, y 18 del mismo ordenamiento, para el caso de la informacion confidencial. Por lo
anterior, la clasificacion y la inexistencia no coexisten entre s, en virtud de que la clasificacion de informacién
implica invariablemente la existencia de un documento o documentos determinados, mientras que la
inexistencia conlleva la ausencia de los mismos en los archivos de la dependencia o entidad de que se
frate...” (Sic).

“CRITERIO 09/10 “...LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR
DOCUMENTOS AD HOC PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION.
Tomando en consideracion lo establecido por el articulo 42 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Pdblica Gubernamental, que establece que las dependencias y entidades s6lo estaran
obligadas a entregar documentos que se encuentren en sus archivos, las dependencias y entidades no
estan obligadas a elaborar documentos ad hoc para atender las solicitudes de informacién, sino que deben
garantizar el acceso a la informacion con la que cuentan en el formato que la misma asi lo permita 0 se
encuentre, en aras de dar safisfaccion a la solicitud presentada...”(Sic)

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

En cuanto a la informacién proporcionada se informé lo siguiente:

“...De lo anterior le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la busqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos, con los que se cuenta,
de la cual se advirti lo siguiente:

Regis Sustan Titular def
tro cia Registro
Sanit
ario
505M Lopina Evolution
2016 vir y Proces S.A
SSA Ritona de C.V.
vir

.."(Sic)
Asi mismo en cuanto a la informacion no proporcionada se informé lo siguiente:

"...Ahora bien respecto a ‘la copia simple registro sanitario oforgado”, le informo que todos los
documentos del relacionados con el Registro Sanitario No. 505M2016 SSA, tienen el cardcter de
RESERVADO, ello es asi virtud de que el expediente formado con motivo del registro sanitario en
comento, se encuentra actualmente en un juicio de amparo con niimero 2006/201 el cual a la fecha no
ha sido resuelfo, motivo por el cual esta i Autoridad Sanitaria tiene imposibilidad material para
proporcionar la informacion solicitada, en razon de lo anterior y como establece la normatividad
vigente se procede a declarar la siguiente prueba de dafio:

Prueba de dario

El dafio presente, se origina por el hecho de proporcionar informacién clasificada como reservada por
disposicion expresa de la Ley. lo que representaria un acto indebido de esta Autoridad, debiéndose
tomar en consideracion que de difundirse la informacién solicitada, se contravendria con lo dispuesto
en el articulo 110 fraccién X y XI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica lo que ademas ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores publicos por
incumplimiento de las obligaciones establecidas en la atada ley, tan es asi que el procedimiento se
encuentra sub judice, esto es, atin se encuentra pendiente de resolucion por parte de la Coordinacion
General Juridica y Consultiva de esta Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y
el resultado es susceptible de modificacion hasta en tanto no haya causado estado.

\
En este sentido el dafio probable, consiste en que la difusion de esta informacion al no ser cosa \
Juzgada, esta puede ser susceptible de emitirse en un sentido u ofro, ya que es derivado de los \
elementos de prueba que aporten las partes procesales. Lo anterior, pudiese llegar a obstaculizar la \
imparticion de justicia, toda vez que la informacién contenida en el expediente se encuentra VX\

relacionada con un juicio de nulidad.
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Por lo que respecta al dario especifico, radica en una flagrante violacion, a el derecho del debido
proceso legal consagrada en el articulo 14 constitucional, en la parte relativa a 'las formalidades
esenciales del procedimiento' esto implica necesariamente que los procedimientos que se tramitan
deben ser conforme a las disposiciones procesales exactamente aplicables al caso concreto, pues de

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

Por lo que de proporcionar copia de los documentos solicitados se estafia en el supuesto que dicha
informacion, afectaria los derechos del debido proceso por lo que se podria generar juicios a priori de
valores erroneos .En este orden de ideas resulta preciso sefialar que; el dafio que puede producirse
con su publicidad es mayor que el interés publico de conocerfa y que su divulgacion lesiona el inferés
que protege.

Motivo por el cual se RESERVA el expediente formado con motivo de la emision del Registro Sanitario
No. 505M2016 SSA.

Dicho lo anterior se establece un periodo de dos afios de reserva o bien se puede desclasificar el
expediente cuando se extingan las causas que dieron origen a su clasificacion, lo anterior de
conformidad con lo establecido en el articulo 110 fracciones X X de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica

No omito sefialar, que la bisqueda de informacion realizada por fa Comisién de Autorizacion Sanitaria
fue respecto del periodo comprendido del 20 de enero del 2016 al 20 de enero del 2017 fecha en que
ingreso la solicitud de informacion que por medio del presente se contesta; lo anterior se encuentra
sustentado en el Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos, el cual sefiala lo siguiente:

"..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD
DE INFORMACION. El articulo 40, fraccion I de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pablica Gubemnamental, sefiala que los particulares deberan describir en su solicitud de
informacién, de forma clara y precisa, los documentos requeridos. En ese sentido, en el supuesto de
que el particular no haya sefialado el / periodo sobre el que requiere la informacion, debera
interpretarse que su requerimiento se refiere al del afio inmediato anterior contado a partir de la fecha
en que se presento la solicitud. Lo anterior permite que los sujetos obligados cuenten con mayores
elementos para precisar y localizar la informacion solicitada....” (Sic).

En base a la solicitud estudiada dentro del presente considerando, se comprende que aun y cuando esta
Comision Federal y su Unidad Administrativa adscrita, cuenta con informacion referente a la solicitud de mérito,
inicamente se encuentran de forma parcial, por lo que se actualizan los supuestos normativos marcados con los

numerales 6 y 46 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental, que a
|a letra indican:

Articulo 6. En la interpretacion de esta Ley y de su Reglamento, asi como de las normas de cardcter
general a las que se refiere el Articulo 61, se debera favorecer el principio de maxima publicidad y
disponibilidad de la informacion en posesion de los sujetos obligados”.
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Articulo 46.- Cuando los documentos no se encuentren en los archivos de la unidad administrativa, ésta
debera remitir al Comité de la dependencia o entidad Ia solicitud de acceso y el oficio en donde lo manifieste.
El Comité analizaré el caso y tomara las medidas pertinentes para localizar, en la dependencia o entidad, el
documento solicitado y resolveré en consecuencia. En caso de no encontrarlo, expedira una resolucion que
confirme la inexistencia del documento solicitado y notificara al solicitante”,

Demostrando con lo anterior, que esta autoridad obligada cumpliendo con la normatividad vigente y aplicable,
realiz la busqueda exhaustiva en la Unidad Administrativa, tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, sin
que en ellos se localizara la totalidad de la informacion requerida en particular, lo referente a “... la copia simple
registro sanitario otorgado ...” por lo que dicha Comision manifesto que dicha informacién es clasificada como
de reservada toda vez que esta se encuentra en uno de los supuestos establecidos por la ley de la materia, ,
razon por la cual este comité estima prudente confirma la RESERVA PARCIAL de la parte no proporcionada a la
solicitud de la que se le asigno el nimero de folio 1215100091817por lo que ademas resulta obligatorio remitir al
interesado copia de los oficios en el que se sefiala la clasificacion de la informacion requerida y asi mismo se
remita la informacion localizada.

SEXTO.- En lo que respecta a la version piblica vista en la presente sesion, este Comité de Transparencia
procede al estudio y andlisis del oficio con el que se dio respuesta por parte de la Unidad Administrativa adscrita
a esta Comision Federal, ello a efecto de determinar si la respuesta realizada cumple con lo establecido en la

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, la cual ingreso bajo el numero de solicitud:
1215100171817.

Basandose en la respuesta emitida por la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la cual remite la
informacion requerida, indicando que la misma se proporciona en VERSION PUBLICA e INEXISTENCIA
PARCIAL respectivamente. Todo lo sefialado hasta ahora, nos lleva a explicar al peticionario, que debe de
entenderse por version plblica, lo cual es toda aquella informacion que forma parte de un gjercicio en el que se
fundamenta y motiva la clasificacion de informacion y en la cual se testa partes o secciones clasificadas como
confidenciales, asimismo, se sefialan en las mismas que fueron testadas, ya que esta informacién contiene datos
personales los cuales no se puede dar a conocer sin el consentimiento por parte del titular de dicha informacién,
asi como, puede contener secretos industriales 0 ambos dependiendo en el caso en concreto.

Lo anterior de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113 fracciones | y Il, 118, 119 y 120, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, que a
la letra mencionan lo siguiente: -

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica:

“...Articulo 113. Se considera informacion confidencial:

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

IV. Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursétil y postal, cuya fitularidad
corresponda a particulares, sujetos de derecho interacional o a sujetos obligados cuando no involucren
el gjercicio de recursos publicos, y..."” (Sic).
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“..Articulo 118. Cuando un documento o expediente contenga partes o secciones reservadas o
confidenciales, los sujetos obligados a través de sus éreas, para efectos de atender una solicitud de
informacion, deberén elaborar una versién piblica en la que se testen las partes o secciones clasificadas,
indicando su contenido de manera genérica, furidando y motivando su clasificacion, en términos de lo que
determine el Sistema Nacional...” (Sic).

“...Articulo 119, Los sujetos obligados deberan procurar que los sistemas o medios empleados para eliminar
la informacion en las versiones publicas no permitan la recuperacion o visualizacion de la misma...” (Sic).

“...Articulo 120. En las versiones publicas no podréa omitirse la informacién que constifuya obligaciones de
transparencia previstas en la presente Ley...” (Sic).

Ley de la Propiedad Industrial:

“...Articulo 82.- Se considera secreto industrial a toda informacién de aplicacion industrial o comercial que
guarde una persona fisica o moral con carécter confidencial, que le signifique obtener o mantener una
ventaja competitiva o econdémica frente a terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de
la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso
restringido a la misma.

La informacion de un secreto industrial necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas
o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de
distribucion o comercializacion de productos o prestacion de servicios.

No se considerara secreto industrial aquella informacion que sea del dominio publico, la que resulfe evidente
para un técnico en la materia, con base en informacion previamente disponible o la que deba ser divulgada
por disposicion legal o por orden judicial. No se considerara que entra al dominio publico o que es divulgada
por disposicion legal aquella informacion que sea proporcionada a cualquier autoridad por una persona que la
posea como secreto industrial, cuando la proporcione para el efecto de obtener licencias, permisos,
autorizaciones, registros, o cualesquiera otros actos de autoridad...”(Sic).

“...Articulo 85.- Toda aquella persona que, con motivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desempefio de
su profesion o relacion de negocios, tenga acceso a un secreto industrial del cual se le haya prevenido sobre
su confidencialidad, deberé abstenerse de revelario sin causa justificada y sin consentimiento de la persona
que guarde dicho secreto, o de su usuario autorizado...” (Sic).

A mayor abundamiento, cabe precisar lo que se debe entender por datos personales y secretos industriales, en
aras de ofrecer una mayor claridad al particular:

Datos personales: Cualquier informacion concerniente a una persona fisica identificada o identificable.

Secretos Industriales: es toda informacién de aplicacion industrial o comercial que guarde una persona
fisica o moral con caracter confidencial, que le signifique obtener o mantener una ventaja competitiva o
economica frente a terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado
los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido, necesariamente
dicha informacion debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los

métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion de productos
0 prestacion de servicios.
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Luego entonces, este Comité de Transparencia, considera que la informacion solicitada en ciertas partes de la
mismas contienen, tanto datos personales como secretos industriales y que en el supuesto de proporcionar dicha
informacion se repercutiria al particular ya sea por mantener su ventaja competitiva ylo econdmica frente a
terceros en la realizacion de sus actividades, o se le estaria violentando su derecho a la proteccion de datos
personales, por lo que debe entenderse que dicha informacion se encuentra clasificada como informacion
confidencial, por lo que de conformidad con lo dispuesto en los articulos 108 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, la Unidad Administrativa esta en lo correcto al poner a
disposicion del solicitante la informacion piblica, eliminando las partes o secciones que contienen informacién
clasificada como confidencial e indicando las partes o secciones que fueron eliminadas, asi como el fundamento
legal correspondiente. Al respecto, el citado articulo menciona lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica:

“...Articulo 108. Cuando un documento contenga partes o secciones reservadas o confidenciales, los
sujetos obligados, para efectos de atender una solicitud de informacion, deberan elaborar una Version
Publica en la que se testen las partes o secciones clasificadas, indicando su contenido de manera genérica y
fundando y motivando su clasificacion...” (Sic).

Refuerza lo anterior, los articulos 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica; 3 y

7 de los Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de
la Administracion Publica Federal, emitido por el Instituto Federal de Acceso a la informacién Pablica, publicado
en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2006, que establecen lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Puiblica:

“...Articulo 132.- Cuando la informacion requerida por el solicitante ya esté disponible al publico en medios
impresos, tales como libros, compendios, tripticos, registros ptiblicos, en formatos electrénicos disponibles en
Internet o en cualquier otro medio, se le hara saber por el medio requerido por el solicitante la fuente, el lugar
y la forma en que puede consultar, reproducir o adquirir dicha informacion en un plazo no mayor a cinco dias.

En caso de que el solicitante requiera la informacion en un formato electrénico especifico o consista en bases
de datos, los sujetos obligados deberén entregaria en el mismo o en el que originalmente se encuentre,
privilegiando su entrega en formatos abiertos, salvo que exista impedimento Justificado...” (Sic).

Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Piblicas por parte de las Dependencias y Entidades
de la Administracion Piiblica Federal:

“...Articulo 3.- En Jos casos en que un documento o expediente contenga partes o secciones reservadas o
confidenciales, la dependencia o entidad debera elaborar una version publica, omitiendo las partes o
secciones clasificadas y sefialando aquéllas que fueron omitidas, en términos del articulo 43 de la Ley, 30y
41 de su Reglamento y el Séptimo de los Lineamientos Generales para la clasificacion y desclasificacion de
la informacion de las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal...” (Sic).

“...Articulo 7.- En caso de que el documento (inicamente se posea en versién impresa, debera fotocopiarse
y sobre éste deberan testarse las palabras, pérrafos o renglones que sean clasificados, de conformidad con
el modelo que se adjunta como anexo...” (Sic)
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Por lo hasta ahora expuesto es menester sefialara que tiene aplicacion y refuerza, al presente considerando. la
Tesis de Jurisprudencia sustentada por el Pleno de Circuito, visible en |a pagina 1127, Tomo Il, Junio de 2014,
Décima Epoca, de la Gaceta del Semanario Judicial de la Federacién del rubro y texto siguientes:

DERECHO A LA INFORMACION. EL TITULAR DE ESTA TIENE INTERES JURIDICO PARA RECLAMAR
EN AMPARO LA DETERMINACION DEL INSTITUTO FEDERAL DE ACCESO A LA INFQRMACION Y
PROTECCION DE DATOS QUE ORDENA LA ELABORACION DE LA VERSION PUBLICA QUE
CONTIENE DATOS PERSONALES O QUE LE CONCIERNEN COMO PERSONA. E! derecho a la
proteccion de los datos personales esta previsto esencialmente en los articulos 6o. y 16 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como en los diversos 1, 40 y 41 del Reglamento de Ia Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, con la finalidad de proteger al
titular de fa informacién para que pueda manifestar su oposicin a la divulgacion, no sélo de sus propios
datos personales, sino también de los concemientes a su persona, esto es, los que ponen en riesgo su vida,
sequridad o salud, los secretos industriales, fiscales, bancarios, fiduciarios o cualquier ofro considerado como
tal por una disposicion juridica. De tal modo que la resolucién que permite el acceso a la informacion
perteneciente a un tercero, incide en el derecho de su titular a que se proteja, e incluso a oponerse a
su_divulgacion, esto es, a intervenir en la delimitacion o determinacién de Ia parte que puede
divulgarse; de lo que se sique que el fitular de la informacién fendra interés juridico para reclamar en
el juicio de amparo la determinacion del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos por la cual se ordene Ia elaboracién de la versién publica para entregarla al solicitante de la
misma; en virtud de que, al ser propietario de la_informacion, tiene el derecho a que ésta sea
protegida, lo cual, a su vez, le otorga el derecho de oposicién, el cual involucra la facultad de
intervenir en la_delimitacion o determinacion de la_parte que puede ser del conocimiento del

solicitante, antes de que se ordene la elaboracion de Ja version publica correspondiente, como un
mecanismo para que no se trastoquen sus derechos publicos subjetivos, sin afectar el derecho de

acceso a la informacién de los peticionarios. Ahora, la existencia del interés juridico no puede
condicionarse al sentido de la_resolucién reclamada, porque la determinacion que ordena la

elaboracion de una version piblica involucra, necesariamente, el derecho del titular a la proteccion de
la informacién que sera publicada. Por tanto, la correccion o no de los lineamientos dados en la resolucion
impugnada e, incluso, el hecho de que se permita al titular de la informacion intervenir en su determinacion o
delimitacion de la misma antes de que se ordene, de manera lisa y llana, la elaboracion de una version
publica, constituye un aspecto que pueden llevar a conceder o negar el amparo solicitado, pero no pueden
conducir a desconocer el derecho subjetivo tutelado a nivel constitucional a favor del Justiciable, ni la relacion
de éste con el acto por virtud del cual se ordena la publicacion de sus datos personales o de los datos que le
concieman como persona.

*Enfasis Aiadido.

Ahora bien éste Comité de Transparencia estima prudente exponer que, se colegia siempre bajo los principios
que rigen el derecho de acceso a la Informacién Pablica, cumpliendo primordialmente con la evaluacion de la
respuesta emitida por la Unidad Administrativa, esto es, estudiar la declaracion de INEXISTENCIA PARCIAL de
la informacion solicitada e indicando los supuestos normativos aplicables al caso concreto. \
Iniciando el presente estudio, es importante resaltar que, aun y cuando parte de la informacion se encuentra y es \

remitida por la Unidad Administrativa, se debe considerar que parte de la informacion requerida por el particular, j
recae en el supuesto, de que las Unidades Administrativas no puede crear documentos ad hoc para atender \

\
1

.
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solicitudes de informacion, por lo que en el oficio de mérito el que se indicd Gnicamente las partes de la
informacion.

Cabe agregar a lo antes referido, a fin de dar mayor certeza lo indicado en los criterios CRITERIO 29/10,
CRITERIO 09/10 y CRITERIO 15/09, mismos que fueron emitidos por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a
la Informacion Pablica y Proteccién de Datos:

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

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

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

Derivado de lo antes sefialado, en los parrafos que anteceden y de las respuesta sefialada bajo el supuesto de \
inexistencia parcial, se recae en el hecho de que el documento con el que se da contestacion a la solicitud, es \
unicamente el documento con el que se cuenta y que el mismo contiene parte de la informacion solicitada Y, que \
la obligacion de la Unidad Administrativa es el otorgar los documentos con los que cuente sin crear documentos |\
que no hayan sido elaborados o creados por la misma, esto es que no pueden generar documentos que \
satisfagan a los solicitantes por falta de datos. \

\
6 Il
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Por lo que corresponde examinar la respuesta emitida por las Unidades Administrativas de forma particular, por

lo cual se desprende lo siguiente:
"...Por lo anterior y con la finalidad de encontrar la expresion documental esta Unidad Administrativa realizé
la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta,
de la cual se advierte lo siguiente:

Cofepris[S>

Corelsbin Fedoral pera fa Protoseide
contra fiesgss Baslisdos

No. de Registro/ nimero Razén Social Denominacion Distintiva Principio Activo Forma
de solicitud Farmacéutica

121M2013 SSA LABORATORIOS PISA SA DE CV | TRTPSIX CAPSULAS ACIDO URSODEOXICOLICO [Capsula
153300416T0085

332M2014 SSA EVOLUTION PROCES, S.A. DELOMIFACTRIL ACIDO URSODEOXICOLICO [Capsula
143300404M0070 P

258M2015 SSA GRISI HNOS, S.A. DEC.V. KYSELIN ACIDO URSODEOXICOLICO Capsula
153300104B0035

259M2015 SSA BRULUAGSA, S.A. DE C.V. DIOBRUXIM ACIDO URSODEOXICOLICO [Capsula
153300404M015

299M2015 SSA FARMACEUTICA XIFHAC ACIDO URSODEOXICOLICO|Capsula

HISPANOAMERICANA S.A, DE

153300404B066 C.V.

340M2015 SSA NOVAG INFANCIA, S.A. DE C.V. |NILAMSEL ACIDO URSODEOXICOLICO [Capsula
153300404B0072

345M2015 SSA LABORATORIOS RUSSEK S. DE [URLODIL ACIDO URSODEOXICOLICO [Capsula
134400CT050352 o

No omito mencionar que las solicitudes que se sefialan en parrafos anteriores ya fueron resueltas por esta
Autoridad Sanitaria por lo que se anexa al presente 49 fojas Utiles, correspondientes a la versién pablica de
las solicitudes de registros sanitarios con respecto a medicamentos con la sustancia activa o denominacion
genérica 4cido ursodeoxicolico, durante los ditimos 6 afios, por lo anterior se pone a disposicion del
peticionario la mencionada version publica con el objeto de que se cubran los costos de reproduccion que
indica la Ley Federal de Derechos, en términos de los articulos 113 Fraccion | y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; articulos 7, 8 ¥ 9 de los Lineamientos para la Elaboracién
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de Versiones Publicas por parte Je las Dependencias y Entidades de la Administracion Publica Federal, toda
vez que se testo informacion con carécter personal...” (Sic)

Asi mismo, en cuanto a la informacién no proporcionada se informé lo siguiente

“...Finalmente le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé Ia busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtié resultado alguno de registros
sanitarios con respecto a medicamentos con la sustancia activa o denominacion genérica acido
ursodeoxicolico, durante los afios 2012, 2016 y 2017 a la fecha del ingreso de la solicitud. Por lo que se colige
que dicha informacién es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido
por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.” (Sic)

Concluido el estudio de la solicitud de acceso a la informacion sefialada al inicio del presente considerando
(121510171817) este Comité de Transparencia determina APROBAR LA VERSION PUBLICA e INEXISTENCIA
PARCIAL emitida por la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a la que en razén de su competencia le toco
conocer de la solicitud en mencion, ya que la misma en sus respuesta no omite garantizar el derecho al acceso a
la informacion publica y en el mismo sentido se actualizan las excepciones previstas para este derecho, en virtud
de que parte de la informacién que se brinda contiene informacion clasificada como confidencial, toda vez que se
trata tanto de datos personales como de secretos industriales, atendiendo a lo dispuesto por los por los articulos
113,118, 119, 120, 140 y 141, de la Ley de la materia; por lo que este Comité estima obligatorio remitir copia del
oficio asi como la version pablica de la informacion requerida por el particular, en aras de privilegiar el acceso a
la informacion publica y atender el principio de maxima publicidad.

SEPTIMO. Por otra parte este Comité de Transparencia entra al estudio y analisis de los oficios descritos en la
parte de resultandos de la presente resolucion, con los que se dio respuesta por parte de las Unidades
Administrativas, adscritas a esta Comision Federal, a las solicitudes de informacion signadas con los folios:
1215100171317, 1215100386117, 1215100386217, 1215100386317, 1215100386417, 1215100386517, 1215100386617,
1215100386717, 1215100386817, 1215100386917, 1215100387017, 1215100387117, 1215100387217, 1215100387617,
1215100387717, 1215100389817, 1215100389917, 1215100390017, 1215100390117, 1215100390217, 1215100390717,
1215100392817,1215100393317 y 1215100393817, los cuales se tienen por reproducidas en el presente
considerando de ésta resolucion. '

Ahora bien, este Comité de Transparencia precisa que las Unidades Administrativas competentes que pudieran
contar con la informacion, sefialaron a través de los citados oficios, que se han hecho mencion, que después de
haber llevado a cabo una bisqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos
con los que cuentan cada una de las Unidades Administrativas competentes de conocer la informacion solicitada
en cada una de las solicitudes vistas en la presente orden del dia, no se encontraron registros, ni expresion
documental alguna donde pudiera contenerse la informacion solicitada, lo cual dio como resultado propiamente a
la INEXISTENCIA de |a informacion.

En este sentido y ante la falta de informacion, argumentada por las Unidades Administrativas, este Comité en
cumplimiento a uno de sus objetivos sustanciales de la Ley de la Materia, la cual consiste en otorgar certidumbre
acerca de que se realizaron las gestiones necesarias para la busqueda de la informacion y en consecuencia
satisfacer las expectativas, al privilegiarle su acceso a la informacion publica, actuando en un claro principio de
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maxima publicidad y en beneficio de los peticionarios, dandoles certeza juridica en cuanto a que su peticion ha

sido atendida en los términos y condiciones a los que se encuentra obligada esta Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

Sirve de apoyo a lo antes sefialado la siguiente tesis jurisprudencial emitida por el Décimo Quinto Tribunal
Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, asi como el Criterio 12/10 emitido por el pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion Pablica:

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

De lo dispuesto en los articulos 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46 y 49 de esa ley, se desprende que para negar el
acceso a la informacion de una dependencia o entidad sujeta a ese ordenamiento, por inexistencia de la
propia informacion, no basta con que el titular de la unidad administrativa o de la unidad de enlace respectiva
indiquen al solicitante que no cuentan con la informacion requerida ¥ que debe ser solicitada a otra entidad o
dependencia, sino que es menester que la peticion se remita al Comité de Informacién correspondiente
a efecto de que sea éste quien resuelva en definitiva Io conducente, para que en su caso, el
solicitante pueda inconformarse con la decision que confirme la inexistencia de la informacién. De Jo
que se sigue que si en un juicio de amparo se otorga la proteccién constitucional para que las autoridades
responsables den respuesta a una solicitud de informacién, ajustandose a lo dispuesto en la mencionada ley,
la sentencia relativa no puede considerarse cumplida si la dependencia o entidad respectiva se limita a
comunicar al solicitante que carece de la informacion requerida y que puede pedirla a diversa dependencia o
entidad, toda vez que en esa hipbtesis, es menester que se dé intervencion al Comité de Informacion
respectivo, para que sea éste el que emita la resolucion que determine, en su caso, la inexistencia de la

informacion y el interesado esté en condiciones de cuestionar la decisién que se adopte en ese sentido...”
(Sic).

“...CRITERIO 12/10 PROPOSITO DE LA DECLARACION FORMAL DE INEXISTENCIA. Atendiendo a lo
dispuesto por los articulos 113, 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica el
proposito de que los Comités de Informacién de los sujetos obligados por la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pblica Gubemamental emitan una declaracién que confirme, en su caso, la
inexistencia de la informacion solicitada, es garantizar al solicitante que efectivamente se realizaron las
gestiones necesarias para la ubicacion de la informacion de su interés, Yy que éstas fueron las adecuadas
para atender a la particularidad del caso concreto. En ese sentido, las declaraciones de inexistencia de los
Comités de Informacion deben contener los elementos suficientes para generar en los solicitantes la certeza
del caracter exhaustivo de la bisqueda de la informacion solicitada y de que su solicitud fue atendida
debidamente; es decir, deben motivar o precisar las razones por las que se busco la informacion en
determinada(s) unidad (es) administrativa(s), los criterios de buisqueda utilizados, y las demés circunstancias
que fueron tomadas en cuenta...” (Sic).

Ahora bien, antes de proceder a lo establecido en el articulo 140, tratandose de la ausencia de los documentos
solicitados, cabe establecer en primer término lo que debe entenderse por inexistencia, la cual consiste en la
falta o ausencia de datos contenidos en documentos que los sujetos obligados generan, obtengan, adquieran,
transforman o conservan por cualquier titulo. Sirve de apoyo a lo anterior el Criterio 15/09 emitido por el Pleno
del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos, el cual sefiala lo siguiente: : \

)
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“...Articulo 140. En caso de que los sujefos obligados consideren que los Documentos o la informacion
requerida deban ser clasificados, debera seguirse el procedimiento previsto en el Capitulo | del Titulo
Septimo de la Ley General, atendiendo ademas a las siguientes disposiciones:

El Area deber4 remitir Ia solicitud, asi como un escrito en el que funde y motive la clasificacion al Comité de
Transparencia, mismo que debera resolver para:

I Confirmar la clasificacion;
. Modificar la clasificacion y otorgar total o parcialmente el acceso a la informacidn, y
. Revocar la clasificacion y conceder el acceso a la informacion.

El' Comité de Transparencia podré tener acceso a la informacion que esté en poder del Area
correspondiente, de la cual se haya solicitado su clasificacion.

La resolucién del Comité de Transparencia ser4 notificada al interesado en el plazo de respuesta a la
solicitud que establece el articulo 135 de la presente Ley...” (Sic).

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

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

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

Sirve de apoyo el criterio 09/10 emitido por el pleno del Instituto en cual sefiala:
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“...LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS AD HOC
PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION. Tomando en consideracién lo
establecido por el articulo 42 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica
Gubemamental, que establece que las dependencias y entidades sélo estaran obligadas a entregar
documentos que se encuentren en sus archivos, las dependencias y entidades no estan obligadas a elaborar
documentos ad hoc para atender las solicitudes de informacion, sino que deben garantizar el acceso a la
informacion con la que cuentan en el formato que la misma asi lo permita o se encuentre, en aras de dar
satisfaccion a la solicitud presentada...” (SIC).

A mayor abundamiento y en correlacion con lo dispuesto en el articulo 141, de Ia Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Puablica, mismo que a la letra indica:

“...Articulo 141. Cuando la informacion no se encuentre en los archivos del sujeto obligado, sera aplicable
para el Comité de Transparencia el procedimiento previsto en el Capitulo I del Titulo Séptimo de la Ley
General, y lo establecido en este articulo...” (SIC).

Tesis Aislada
Materia(s): Administrativa

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

Si bien es cierto que los articulos 1y 2 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental establecen, respectivamente, que dicho ordenamiento tiene como finalidad proveer lo
necesario para garantizar el acceso de toda persona a la informacion en posesion de los Poderes de la
Union, los organos constitucionales auténomos o con autonomia legal y cualquier otra entidad federal, asi
como que toda la informacion gubernamental a que se refiere dicha ley es publica y los particulares tendrén
acceso a ella en los términos que en ésta se sefialen y que, por otra parte, el precepto 6 de la propia
legislacion prevé el principio de maxima publicidad y disponibilidad de fa informacion en posesion de los
sujetos obligados, también lo es que ello no_implica_que tales numerales deban interpretarse en el
sentido de permitir al gobernado que a su arbitrio solicite copia de documentos que no obren en los
expedientes de los sujetos obligados, o sean distintos a los de su_peticién inicial, pues ello
contravendria el articulo 42 de la citada ley, que sefiala que las dependencias y entidades sélo
estaran obligadas a entregar los documentos que se encuentren en sus archivos -los solicitados- y
que la obligacién de acceso a la informacion se dara por cumplida cuando se pongan a disposicion
del solicitante para consulta en el sitio donde se encuentren.

*Enfasis Afiadido.

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

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

En consecuencia, se APRUEBA LA INEXISTENCIA de la informacion requerida en las diversas solicitudes
indicadas al inicio del presente considerando, con ndmeros de folio 1215100171317, 1215100386117,
1215100386217, 1215100386317, 1215100386417, 1215100386517, 1215100386617, 1215100386717, 1215100386817,
1215100386917, 1215100387017, 1215100387117, 1215100387217, 1215100387617, 1215100387717, 1215100389817,

1215100389917, 1215100390017, 1215100390117, 1215100390217, 1215100390717, 1215100392817,1215100393317 y
1215100393817.

OCTAVO.- En otro orden el presente Comité entra al andlisis y estudio del Cumplimiento de Resolucion del RRA,
respecto a la respuesta emitida por la Coordinacion General Juridica y Consultiva, la cual se encuentra adscrita a
esta Comision Federal, en la cual se esgrimen los alegatos presentados en los oficios sefialados con antelacion,
derivado del recurso de revision nimero RRA 1010/17, el cual le recayo a la solicitud de acceso a la informacion
1215100068916, a fin de ser aprobados por el presente Comité.

Encontrando que en fecha 18 de enero del 2017, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora
Ejecutiva de Productos y Establecimientos, mediante oficio numero, CAS/2/0R/1186/2017, dio contestacion a la
solicitud de informacién en referencia, sefialando que del analisis correspondiente de la solicitud, este sujeto
obligado era declara la inexistencia de la informacion con que se cuenta,

Lo anterior de acuerdo con el articulo, 141 de Ley Federal de Acceso a la Informacion Publica, el cual sefiala
lo siguiente:

“...Articulo 141. Cuando la informacion no se encuentre en los archivos del sujeto obligado, seré aplicable
para el Comité de Transparencia el procedimiento previsto en el Capitulo I del Titulo Séptimo de la Ley
General, y lo establecido en este articulo Fraccion |, Expedira una resolucion que confirme la inexistencia del
Documento;...” (Sic).

Inconforme con la respuesta recibida, el solicitante interpuso recurso de revision al que le recayé el nimero de
expediente RRA: 1010/17, mediante el cual argumenté lo siguiente:

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: "..Inconformidad con respuesta, se realizé una
basqueda exhaustiva "No se advirti resultado alguno" parte de la respuesta emitida por COFEPRIS, pero de
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acuerdo a una busqueda personal répida en el portal de transparencia, La COFEPRIS otorg6 un permiso a la
ciudadana Adela Micha Zaga. Aqui proporciond las ligas al permiso que de acuerdo al portal de transparencia
se oforgd a la ciudadana Adela Micha Zaga. La busqueda y los resulfados que encontré contradicen la
respuesta emitida por la COFEPRIS. Basado en lo anterior solicito via electronica, el y/o los permisos que se
otorgaron a la ciudadana Adela Micha Zaga
htip://portaltransparencia.gob.mx/poVconcesion/consultarConcesion.do?method=m uestraDetalle&idConcesio
n=153300102B0435S _idDependencia=12101

http://portaltransparencia.gob.mx/pot/concesion/consultarConcesion.do ?method=muestraDetalle&idConcesio
n=153300102B04298 JdDependencia=12101..." (Sic).

Es decir, el hoy recurrente manifesté que la informacién proporcionada por este Sujeto Obligado no se
sujetaba a lo solicitado por el peticionario, lo que motivo 01 de Marzo del 2017, el Coordinador General
Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero CGJC/UDE/1855/2017, comunicé a la Comisién de Autorizacion
Sanitaria, que fue interpuesto el recurso de revision, al cual se le asigno el nimero de expediente RRA: 1010/17,
con la finalidad de emitir los alegatos correspondientes en el recurso que nos ocupa.

En fecha 06 de Marzo del 2017, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través del Titular, mediante oficio
nimero CAS/1/OR/2948/2017, emitio los alegatos correspondientes del recurso de revision que nos ocupa, en
los siguientes términos:

“..." Informacion via electronica: Permisos y/o concesiones otorgados por faffe de la COFEPRIS a la
%{da)dana Adela Micha Zaga, el periodo requerido es a partir de Enero del 2000 a Diciembre de 2016...."
IC.

Mediante oficio signado con nimero CAS/2/OR/1186/2017 de fecha 18 de enero de 2017, se respondié
medularmente lo siguiente:

En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del anélisis de la expresion documental
del contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester sefialar, que el objeto de la consulta
ranscrita con antelacién es competencia de esta Comision de Autorizacién Sanitaria, quien es la Unidad
Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo
17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccion contra riesgos Santtarios, los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Piblica
Federal, y los deméas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones l, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, X1V, XX,
XXll, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVIl, esta dltima saivo por lo
gue se refiere a personas, a través de un 6rgano desconcentrado que se denominara Comision
ederal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios... "(Sic.).

"...ARTICUL014. Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitaria:

l. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que
se refiere el

articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento;..." (Sic).
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Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con que cuenta, en relacién a Permisos y/o concesiones
otorgados por parte de la COFEPRIS a la ciudadana Adela Micha Zaga, el periodo requerido es a partir de
Enero del 2000 a Diciembre de 2016. de la cual NO se advirtié resultado alguno. Por lo que se colige que
dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de Ia Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido porel
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

A lo cual el hoy recurrente manifesté lo siguiente:

'se realizo una busqueda exhaustiva "No se advirti resultado alguno" parte de la respuesta emitida por
COFEPRIS, pero de acuerdo a una busqueda personal rapida en el portal de transparencia, La COFEPRIS
otorg un permiso a la ciudadana Adela Micha Zaga. Aqui proporciond las ligas al permiso que de acuerdo al
portal de transparencia se otorgé a la ciudadana Adela Micha Zaga. La busqueda y los resultados que
encontré contradicen la respuesta emitida por la COFEPRIS. Basado en lo anterior solicito via electronica, el
yo los permisos que se oforgaron a la ciudadana Adela  Micha Zaga
http://portaltransparencia.gob.mx/poVconcesion/consultarConcesion.do?method=muestraDetalle&idConcesi
on=153300102B0435S &_idDependencia=12101
http"/portaltransparencia.gob.mx/pot/concesion/consultarConcesion.do?method=muestraDetalle&idConcesio
n=153300102B04298&_ diDependencia=12101.." (Sic)

Derivado de lo anterior, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizd una busqueda exhaustiva de Ia
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de
la cual y tomando en consideracion el Cuadro General de Clasificacion Archivistica y Catalogo de
Disposicién Documental de la Secretaria de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacién del 31
de agosto de 2007, en concordancia al cuadro que obra en la pagina 48, subnumeral 14S.15 del citado
manual, el cual establece lo siguiente:

CLAVE SECCION Y SERIES DOCUMENTALES VALORES VIGENCIA DOCUMENTAL Destino Final | PUEDE CONTENER
DOCUMENTALE INFORMACION
S Archivo de Archivo de Vigencia _|Histéric CLASIFICADA
Tramite Concentracion completa | ofH) Baja (B)
148 PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS ANOS ANOS ANOS Historic SIINO
o{H) Baja (B)
148.15 Permisos sanitarios de importacion y Administrativo l afio (26) 0 afios 1 afio H{m) Si
exportacion de productos regulados por la
COFEPRIS, asi como de los terceros autorizados.
(25)

{25)Se conservara en el Archivo de Tramite 1 afio después del vencimiento de la vigencia del permiso, posterionmente se transfiere al Archivo de Concentracién para su tramite de
baja, previa valoracion historica.
(26)Se transfiere al Archivo de Concentracitn, Gnicamente para su tramite de baja, previa valoracion histarica.

Por lo anterior y toda vez que, la vigencia de conservacion de la documentacion para el tipo de informacion
que solicita, es de "un afo" por tener "carécter administrativo”, por lo que la fecha de los documentos:

IAND CLAVE SECCION Y SERIES VALORES VIGENCIA DOCUMENTAL Destino  |PUEDE
OTORGAMIEN DOCUMENTALES DOCUMENTAL Final  |[CONTENER
TODE PERMISO ES  [Archivode Archivo de Vigencia Historico E‘&%Tﬁéﬂ“
Tramite Concentraci completa (H) Baja
on (8)
145 PROTECCION CONTRA RIESGOS ANOS ANOS ANOS Historico  [SWO
SANITARIOS (H) Baja
(8)
2000 145.15| Permisos sanilarios de importacion y Administralivo 1 aiio 26) 0 afios 1 afio H{m) Si
exportacion o productos regulados por la
COFEPRIS. si como de los terceros
aultorizados (25)
2001 145.15| Permisos sanitarios de importacién y Administrativo 1 aiio 26) 0 afios 1afio Him) Si
expaortacion o productos regulados por la
COFEPRIS. si como de los lerceros
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autorizados (25))

2002

148.15( Permisos sanitarios de importacion y Administrativo 1 afio 26) 0 anos 1 afio H{m) Sl
exportacion o productos regulados por la
COFEPRIS, si como de los terceros
autorizados (25)

2003 148.15 |Permisos sanitarios de importacion y Administrativo 1afio  |(26)0 afios 1 afio H{m) Si
xportacion o productos regulados por la
QFEPRIS. si como de los terceros
utorizados {25)

2004 145.15 [Permisos sanitarios de importacién y Administrativo lallo  |(26) 0afios 1 afio H{m) Si
exportacion o produclos regulados por la
ICOFEPRIS. si como de los lerceros
lautorizados (25)

xportacion o productos regulados por la
COFEPRIS. si como de los terceros

2005 145.15 E.-rmisos sanitarios de importacién y Administrativo 1 afio 26) 0 afos 1 afio H{m}) 81
lorizados {25)

2006 148,15 E‘ermisos sanilarios de importacion y Administrativo | afio 26) 0 afios 1 aiio H{m) Si
xportacion o productos regulados por la

COFEPRIS. si como de los terceras
laulorizados (25)

xportacion o productos regulados por la
QFEPRIS. si como de los terceros

2007 145.15 Eermisos sanitarios de importacion y Admimslrativo 1 afio 26) 0 afios 1 afio H{m) Si
utorizados (25)

xportacion o productos regulados por la
OFEPRIS. si como de los lerceros

2008 148.15 Eermisos sanitarios de importacion y Administrativo 1afio  [26) 0 afios 1 afo H(m) Si
utorizados (25)

2009 145,15 Eermisos sanitarios de importacion y Administrativo 1 afie 26) 0 afios 1 afio H{m}) Si
xportacion o productos regulados por la

COFEPRIS. si como de los terceros
laulorizados (25)

2010 148.15 |Permisos sanilarios de importacion y Administrativo Taic  [26) 0 aios 1 afio H{m) Si
lexportacion o productos regulados por la
COFEPRIS. si como de los terceros
autorizados (25)

2011 148.15 |Permisos sanitarios de importacion y Administrativo 1afio  |(26)0 afios 1 afio H{m) Si
exportacion o productos regulados por la
ICOFEPRIS. si como de los terceros
lautorizados (25)

2012 148.15 [Permisos sanitarios de impartacion y Administrativo 1 afio (26) 0 afios 1 afio H{m} Si
exportacion o produclos regulados por la
COFEPRIS. si como de los terceros
{autorizados (25)

2013 148,15 |Permisos sanitarios de importacion y Administralivo 1 afio 26) 0 afos 1 afio H{m) Si
uportacién o productos regulados por la

COFEPRIS. si como de los terceros
utorizados (25)

2014 148.15 |Permisos sanilarios de importacion y Administrativo Taic  [(26)0aios 1 afio H{m) Si
xportacion o productos regulados por la
ICOFEPRIS. si como de los terceros
autorizados (25)

2015 145.15| Permisos sanitarios de importacion y Administrativo 1 afio 26) 0 afios 1 afio H{m}) Si
exportacién o productos regulados por la
COFEPRIS. si como de los terceras
aulorizados (25)

al 31 de diciembre 2015 hacia atras, fenecio, en virtud que esta autoridad sanitaria no esta obligada a
retener de manera fisica dentro del archivo del tramite correspondiente, por lo que en aras de dar cabal
cumplimiento a lo sefialado en el Cuadro de Clasificacion Archivista y Catalogo de Disposicion Documental
de la Secretaria de Salud, se limita a capturar los datos que se proporcionan y que se actualizan dentro del
portal de obligaciones de transparencia para cumplir con dichos requerimientos, actualizando el supuesto de
la imposibilidad material y juridica para emitir e informar lo requerido por el peticionario a través de la
solicitud de informacion No. 1215100068917.

Aunado a lo anterior, cabe sefialar que de acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012,
mediantes las cuales se adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios, del Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y del Reglamento de
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Insumos para la Salud, en especifico lo relacionado a la opcion de que determinados tramites de importacién
y exportacion de mercancias se presentaran via electronica; para tales efectos, de manera previa se cred
mediante decreto del 14 de enero de 2011, la "Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior"
(VUCEM), en este sentido, los particulares pueden optar por esta via o en la forma tradicional, es
decir, de manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria.

Bajo este entendido, le nofifico que esta Comision Federal en lo que cabe a los tramites de importacion de
los productos competencia regulatoria de la Secretaria de Salud atendidos a través de la VUCEM, presenta
imposibilidad material para proporcionar informacién anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez que esta
plataforma electronica es administrada por el Servicio de Administracion Tributaria (SAT), y es hasta el 9 de
marzo del afio en curso, que el SAT liber el modulo de consulta, que sirve poder obtener reportes de
tramites atendidos por COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sefialar que es a partir de la fecha en
comento (10 de marzo) que se proporciona la informacién correspondiente a la VUCEM en caso de
existir tramites atendidos a través de ésta.

En razon de lo anterior me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacion Sanitaria
realiz6 una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en la base de datos del Sistema Integral de
Informacion para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (SIIPRIS) de esta Comision Federal y en la
VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2016 al 3 de marzo 2017 y del 1 de enero al 31 de
diciembre 2016, respectivamente, para los permisos de importacion expedidos a favor de la C. Adela Micha
Zaga', la cual arroja en el momento de la busqueda, que esta Comision Federal ha expedido los permisos
qgue se listan a continuacion:

SHPRIS
IMPORTADOR: ADELA MICHA ZAGA
PERIODO: 1 enero al 31 de diciembre 2016
TRAMITE ESTABLECIMIENTO PRODUCTO TIPOPRODUCTO | CANTIDAD | NiDAD MEDIDAFECHA DE
EXPEDICION
163300110D0050 ADELA MICHA ZAGA Producto 3 Frasco 1/28/2016
Terminado
Producto 3 Frasco
Terminado
Produclo 1 Frasco
Terminado
Producto 1 Frasco
Terminado
163300115B0015 ADELA MICHA ZAGA Producto 20  [Empague  [1/25/2016
Terminado
Producto 20 Empaque
Terminado
Producto 2 Caja
Terminado
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Produclo 20 Jeringa
Terminado
Producto 20 Jeringa
Terminado
163300115B0020 ADELA MICHA ZAGA Producto 20 Empaque 1/28/2016
Terminado
Producto 20 Empaque
Terminado
Producto 3 Frasco 1/25/2016
Terminado
Producto ] Caja
Terminado
16330011000032 ADELA MICHA ZAGA
Producto 1 Frasco
Terminado
Producto 2 Pieza
Terminado
163300102B0021 ADELA MICHA ZAGA Produclo 3 Frasco 14252016
Terminado
Producto 6 Frasco
Terminado
Producto 2 Frasco
Terminado
Produclo 3 Frasco
Terminado
Producto 3 Frasco
Terminado

FERICDO: 1 enero al 3 de marzo 2017
NO SE ENCONTRARON TRAMITES EN
ESTE PERIODO

“VUCEM

IMPORTADOR: ADELA MICHA ZAGA

PERIODO: 1 enero al 31 de diciembre 2016

NO SE ENCONTRARON TRAMITES AUTORIZADOS PARA ESTE IMPORTADOR ATRAVES DE VUCEM

**Nota: La informacién que se reporta de la VUCEM, es 1a disponible hasta la fecha del presente oficio.
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Lo anterior de conformidad con !6'seﬁafado en el Articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica.

SECRETARIA DE SALLD

Por lo que se refiere a las otras auforizaciones sanitarias, tales como licencias, registros y farjetas de control
sanitario, se realizo una nueva bisqueda exhaustiva de las autorizaciones oforgadas por parte de la
COFEPRIS a la ciudadana Adela Micha Zaga, en el periodo requerido de la cual NO se advirti6 resultado
alguno. Por lo que se colige y confirma que dicha informacion es inexistente en lo referente a estos tres tipos
de autorizaciones sanitarias, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos. Por lo antes expuesto, este
Sujeto Obligado conlleva a sefialar que se cumplié con lo solicitado por el recurrente, asi como con la debida
fundamentacion y motivacion, sirve de apoyo a lo anteriormente escrito los siquientes criterios emitidos por
los Organos Judiciales Competentes:

"FUNDAMENTACION Y MOTIVACION DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS

FUNDAMENTACION Y MOTIVACION DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS. De acuerdo con el articulo 16
constitucional, todo acto de autoridad debe estar suficientemente fundado y motivado, entendiéndose por lo
primero que ha de expresarse con precision el precepto legal aplicable al caso y por lo segundo, que
también deben sefalarse con precision, las circunstancias especiales, razones particulares o causas
inmediatas que se hayan tenido en consideracion para la emision del acto, siendo necesario ademés, que
exista adecuacion entre los motivos aducidos y las normas aplicables, es decir, que en el caso concreto se
configure la hipGtesis normativa. Esto es, que cuando el precepto en comento previene que nadie puede ser
molestado en su persona, propiedades o derechos sino en virtud de mandamiento escrito de autoridad
competente que funde y motive la causa legal del procedimiento, esta exigiendo a todas las autoridades que
apeguen sus actos a la ley, expresando de que ley se trata y los preceptos de ella que sirvan de apoyo al
mandamiento relativo. En materia administrativa, especificamente, para poder considerar un acto autoritario
como correctamente fundado, es necesario que en é/ se citen: a).- Los cuerpos legales y preceptos que se
estén aplicando al caso concreto, es decir, los supuestos normativos en que se encuadra la conducta del
gobernado para que esté obligado al pago, que serén sefialados con toda exactitud, precisandose los
incisos, subinclsos, fracciones y preceptos aplicables, y b).- Los cuerpos legales, y preceptos que oforgan
competencia o facultades a las autoridades para emitir el acto en agravio del gobemado. SEGUNDO
TRIBUNAL COLEGIADO DEL SEXTO CIRCUITO."

MOTIVACION

"MOTIVACION. Cuando en una resolucion de la autoridad administrativa se expresan con precision las
circunstancias especiales, razones particulares o causas inmediatas que se tuvieron en consideracion para
la emision del acto, se estima cumplido el requisito que exige el articulo 16 constitucional, siendo para ello
suficiente que el razonamiento substancial que al efecto se produzca quede claro. Por ende, s6lo la omisién
fotal de motivacion o que, la que se exprese, sea tan imprecisa que no de elementos al afectado para
defender sus derechos o para impugnar el razonamiento aducido por la autoridad responsable, puede
motivar la concesion del amparo por la falta de dicho requisito; pero no cuando el afectado reconozca la
esencia de los argumentos legales y las consideraciones en que se apoyé la responsable, pues en tal
hipotesis esta en aptitud de alegar y defenderse en contra de lo considerado por la autoridad.

SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADO DEL SEXTO CIRCUITO." "FUNDAMENTACION

FUNDAMENTACION. CARACTERISTICAS DEL ACTO DE AUTORIDAD CORRECTAMENTE FUNDADO.
FORMALIDAD ESENCIAL DEL ACTO ES EL CARACTER CON QUE LA AUTORIDAD RESPECTIVA LO
SUSCRIBE Y EL DISPOSITIVO, ACUERDO O DECRETO QUE LE OTORGUE TAL LEGITIMACION. Para
poder considerar un acto autoritario como correctamente fundado, es necesario que en él se citen: A) Los
cuerpos legales y preceptos que se estan aplicando al caso concreto, es decir los supuestos normativos en

=
o
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que encuadra la conducta del gobermnado, que seran sefialados con toda exactitud, precisandose los incisos,
subincisos y fracciones. B) Los cuerpos legales y preceptos que oforgan competencia o facultades a las
autoridades, para emitir el acto en agravio del gobemado. Ahora bien, siguiendo una secuencia logica, este
tribunal considera que la citacion de los articulos que otorgan competencia, debe realizarse también con
toda exactitud, sefialandose el inciso, subinciso y fraccion o fracciones que establezcan las facultades que
en el caso concreto, la autoridad esta ejercitando al emitir el acto de poder en perjuicio del gobemado. En
efecto, la garantia de fundamentacion consagrada en el articulo 16 constitucional lleva implicita a idea de
exactitud y precision en la citacion de los cuerpos legales, preceptos, incisos, subincisos y fracciones de los
mismos que se estan aplicando al particular en el caso concreto, y no es posible abrigar en la garantia
individual comentada, ninguna clase de ambigiiedad, o imprecision, puesto que el objetivo de la misma
primordialmente se constituye por una exacta individualizacion del acto autoritario, de acuerdo a Ja conducta
realizada por el particular, la aplicacion de las leyes a la misma y desde luego, la exacta citacion de los
preceptos competenciales, que permiten a las autoridades la emision del acto de poder.

TERCER TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA ADMINISTRATIVA DEL PRIMER CIRCUITO."

Por lo antes expuesto y fundado, esta Autoridad Sanitaria estima que los argumentos vertidos por el hoy
recurrente no constifuyen propiamente agravios en contra de la respuesta otorgada, ya que, como puede
advertirse, no se trata de una respuesta incorrecta o incompleta a la solicitud de informacion, en su caso se
ha precisado la respuesta a fin de garantizar el acceso a la Informacién publica y conforme al principio de
maxima publicidad, derechos de la recurrente. Por tanto, no se observa una causal de procedencia del
recurso, ya que al ser un medio de casacion respecto a resoluciones o actos que se estimen contrarios a
derecho, esta Comision Federal, al actuar conforme a lo previsto en la Ley de la materia, no contravino
ningun ordenamiento legal aplicable.

Finalmente, si bien es cierfo que esta Autoridad Sanitaria no violenté ninguna disposicion en materia de
transparencia, en un principio de maxima publicidad y en aras a transparentar la informacion, realizé la
bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con que cuenta, y
esta se poniendo a su disposicion.

OTROS ELEMENTOS A CONSIDERAR

Contario a lo sefialado por el hoy recurrente, Ia solicitud de informacion 1215100068917, fue atendida por mi
representada en estricto apego a derecho, en términos de lo establecido en los articulos 6, 8,14 y 16 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, ya que en todo momento existi6 el principio de
méxima publicidad, circunstancia que se acredita con la respuesta proporcionada a través del sistema
INFOMEX; con lo cual se desirttia lo sefialado en el acto que se recurre y puntos petitorios, asi como otros
elementos a someter.

En mérito de lo anterior, solicito atentamente a ésta H. Comisién del Instituto Nacional de Transparencia y
Acceso a la Informacion y Proteccion Datos Personales, tenga a mi mandante dando por cumplimentada la
obligacion de dar acceso a la informacion solicitada por el recurrente.

Por lo anteriormente expuesto, pido se sirva:

PRIMERO: Tener a esta Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, contestado en
tiempo y forma el recurso de revision que nos ocupa.

SEGUNDQ: Tomar en consideracion los argumentos esgrimidos y dictar la resolucion que en derecho
proceda.

TERCERQO: Previo los trémites de Ley, se determine que mi Representada atendi6 conforme a derecho la
solicitud de informacion 1215100068917, y por consiguiente, se MODIFIQUE la respuesta primigenia,
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emitida por la Unidad Administrativa a la que en razén de su competencia le foc6 conocer de este asunto,

por lo que se solicita a este érgano garante que MODIFIQUE la respuesta emitida por este Sujeto
Obligado...” (Sic)

De lo anterior y en cumplimiento de los alegatos emitidos respecto al RECURSO DE REVISION que nos ocupa,
en fecha 05 de Abril del 2017, el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccién de
Datos Personales, emitié resolucion al recurso de revision nimero RRA: 1010/17, en el que se instruy6 a esta
Comision Federal lo siguiente:

“...RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAI Por todo lo antes expuesto, se pude arribar a la
conclusion de que el agravio del particular deviene en parcialmente fundado, ya que las resoluciones a las
que desea tener acceso contiene datos personales de caracter confidencial, aunado al hecho de que ¢l
sujeto obligado no realizo una busqueda exhaustiva de las mismas, anteriores al afio dos mil dieciséis en su
archivo de tramite, concentracion e historico.

Por lo expuesto, con fundamento en e! articulo 157, fraccion il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Pdblica, este Instituto considera procedente Revocar la respuesta de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y se le instruye para que en relacion los permisos otorgados a
la persona sobre la que recayo la solicifud de acceso a la informacién realice lo siguiente:

Con respecto a las autorizaciones para importacion otorgadas en el afio dos mil dieciséis, realice versiones
publicas, en las que debera testar informacion de carécter confidencial, tal como: producto, motivo de la
importacidn, domicilio, teléfono, Registro Federal de Contribuyentes, Clave Unica de Registro de Poblacion,
solo por citar algunos.

Emita el acta correspondiente mediante la cual clasifique como confidenciales los datos personales antes
sefialados, de conformidad con el articulo 113 fraccion | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pblica, al ser considerados datos personales.

Con respecto a los permisos anteriores al freinta y uno de diciembre de dos mil quince realice una busqueda
exhaustiva en su archivo de tramite, de concentracion e histérico. En caso de no localizarios debera fundar y
motivar la inexistencia, y en el supuesto de que hubiesen existido y estos se hubieran dado de baja debera
remitir la baja documental.

En relacion con otro tipo de autorizaciones sanitarias, tales como licencias, registros y tarjetas de control
sanitario, realice una busqueda exhaustiva en su archivo de tramite, de concentracion e histérico. En caso de
no localizarlos debera fundar y motivar la inexistencia, y en el supuesto de que hubiesen existido y estos se
hubieran dado de baja debera remitir la baja documental.

En el supuesto de que los permisos y ofros tipos de autorizaciones sean localizados deberan elaborarse las
versiones publicas correspondientes y testarse los datos personales que estos contienen, de conformidad
con el articulo 113, fraccion | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental.

En virtud de que en la solicitud de acceso se sefialé como modalidad preferente por Intemet a través de Ia
Plataforma Nacional de Transparencia y ello ya no es posible por el momento procesal en que se encuentra
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el recurso, el sujeto obligado deber proporcionar la informacion, haciéndola llegar al correo electronico que
proporciono el particular.

Solo en caso de que cuente con un impedimento justificado para no atender la modalidad solicitada [medio
electronico], debera informarlo al recurrente de manera fundada y motivada y ofrecer las modalidades de
copias simples, copias certificadas y consulta directa, esta dltima atendiendo al principio de gratuidad...” (Sic)

En fecha 24 de Mayo del 2017 la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de su Titular, mediante oficio
CAS/1/0OR/6377/2017, dio respuesta al cumplimento de resolucion al recurso de revisién que nos ocupa, en los
siguientes términos:

“...RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAI: Por lo expuesto, con fundamento en el articulo
157, fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, este Instituto
considera procedente Revocar la respuesta de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, y se le instruye para que en relacion los permisos otorgados a la persona sobre la que recayo la
solicitud de acceso a la informacion realice lo siguiente:

I. Con respecto a las autorizaciones para importacion otorgadas en el afio dos mil dieciséis, realice
versiones publicas, en las que debera testar informacion de carécter confidencial, tal como: producto, motivo
de la importacion, domicilio, teléfono, Registro Federal de Contribuyentes, Clave Unica de Registro de
Poblacion, solo por citar algunos.

Il. Emita el acta correspondiente mediante la cual clasifique como confidenciales los datos personales
antes sefialados, de conformidad con el articulo 113 fraccion | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Pablica, al ser considerados datos personales.

Con respecto a los permisos anteriores al treinta y uno de diciembre de dos mil quince realice una bisqueda
exhaustiva en su archivo de tramite, de concentracion e histérico. En caso de no localizarlos debera fundar y
motivar la inexistencia, y en el supuesto de que hubiesen existido y estos se hubieran dado de baja debera
remitir la baja documental...” (Sic)

En virtud de lo anterior y a efecto de dar cumplimiento al comunicado emitido por el Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales (INA), de fecha 27 de febrero del
2017, mediante cual se Notifica la Resolucion del Recurso de Revision con nimero de expediente RRA
1010/17, referente a la solicitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100068917, se emiten los
siguientes

ALEGATOS

Derivado de una nueva blsqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electronicos de esta area, se localizd
la existencia de lo siguiente:

2, Por lo que conciemne al requerimiento “I", “...respecto a las autorizaciones para importacion otorgadas en
el aflo dos mil dieciséis, realice versiones publicas, en las que debera testar informacion de carécter i
confidencial, tal como: producto, motivo de la importacion, domicilio, teléfono, Registro Federal de “\\\
Contribuyentes, Clave Unica de Registro de Poblacion, solo por citar algunos...” ! \
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PERIODO: 1 enero al 31 de diciembre 2016
TRAMITE ESTABLECIMIENTO E;i(é:?cﬁfﬂ ‘;zﬁ'locg
163300110D0050 ADELA MICHA ZAGA 112812016 2
16330011580015 ADELA MICHA ZAGA 112512016 2
163300115B0020 ADELA MICHA ZAGA 1/28/2016 2
163300110D0032 ADELA MICHA ZAGA 1/25/2016 2
1633001020021 ADELA MICHA ZAGA 112512016 1

Por lo que respecta al requerimiento Il.- Emita el acta correspondiente mediante la cual clasifique como
confidenciales los datos personales antes sefialados, de conformidad con el articulo 113 fraccion | de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, al ser considerados datos personales. Por lo
que se solicita a la Unidad de Transparencia, ponga a disposicion la respectiva version publica y proceda
hacer lo conducente. -

Con respecto a los permisos anteriores al treinta y uno de diciembre de dos mil quince realice una buisqueda
exhaustiva en su archivo de tramite, de concentracion e histérico.

En caso de no localizarios deberé fundar y motivar la inexistencia, y en el supuesto de que hubiesen existido
y estos se hubieran dado de baja debera remitir la baja documental.

Se reitera que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva de la informacién
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de Ia cual y
tomando en consideracion el Cuadro General de Clasificacion Archivistica y Catalogo de Disposicion
Documental de la Secretaria de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 31 de agosto de
2007, en concordancia al cuadro que obra en la pégina 48, subnumeral 14S.15 del citado manual, el cual
establece lo siguiente:

: ROTECCION CONTRA Rl
14S | SANITARIOS =~

2rmisos sanitarios de importacién y expcﬂécn n
le productos regulados por la COFEPRIS,
1si como de los terceros autorizados. (25)

148.15 Administrativo 1 afo 1 afio H {m) Si
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{25} Se conservard en el Archivo de Tramite 1 afio después del vencimiento de la vigencia del permiso, posteriormente se transfiere al Archivo de Concentracion
para su tramite de baja, previa valoracién histérica,

{26} Se transfiere al Archivo de Concentracién, Gnicamente para su trdmite de baja, previa valoracién histérica.

Por lo anterior, se tiene como resultado la inexistencia respecto de permisos de importacion anteriores a los
anos 2015 hacia atras, lo anterior con fundamento en el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y

Acceso a la Informacion Pablica y el Criterio 15/09 del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y
Proteccién de Datos.

TERCERO.- Conforme a lo anterior, se desprende que este sujeto obligado cumplié en tiempo y forma,
generando la respuesta fundada y motivada, contenida en el oficio nimero CAS/UDE/UR/4818/2017,
atendiendo Ia solicitud de informacion nimero 1215100068917 y los puntos contenidos en el comunicado de
fecha 17 de mayo dentro del recurso de revision RRA1010/17 que se contesta, actualizando el supuesto
contenido el articulo 157, fraccion I, en correlacion con el articulo 162, fraccion lIl, del de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, los que indican expresamente lo siguiente:

Articulo 157. Las resoluciones del Instituto podran:

I. Desechar o sobreseer el recurso;

Il Confirmar la respuesta del sujeto obligado, o

. Revocar o modificar la respuesta del sujeto obligado.

Las resoluciones establecerén, en su caso, los plazos y témminos para su cumplimiento y los procedimientos
para asegurar su ejecucion, los cuales. no podran exceder de diez dias para la entrega de informacion.

Excepcionalmente, el Instituto, previa fundamentacion y motivacion, podra ampliar estos plazos cuando el asunto asi fo
requiera.

“Articulo 162. El recurso seré sobreseido, en todo o en parte, cuando, una vez admitido, se actualicen alguno de los

siguientes supuestos:
[..]
. El sujeto obligado responsable del acto lo modifique o revoque de tal manera que el recurso de revision

quede sin materia,...” (sic)

Por tanto, al haber remitido puntualmente la informacién solicitada por el hoy recurrente, el medio de impugnacion ha
quedado sin materia, por lo que procede el desechamiento del presente recurso.

CUARTO.- Lo anterior conlleva a sefialar que se cumplié con lo solicitado por el recurrente, asi como con la
fundamentacién y motivacion requeridos para este tipo de actos administrativos, con fundamento en los
siguientes criterios emitidos por los Organos Judiciales Competentes:

FUNDAMENTACION Y MOTIVACION DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS \

FUNDAMENTACION Y MOTIVACION DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS. De acuerdo con el articulo 16

constitucional, todo acto de autoridad debe estar suficientemente fundado y motivado, entendiéndose por le primero que l
\

ha de expresarse con precision el precepto legal aplicable al caso y por lo sequndo, que también deben sefialarse con
precision, las circunstancias especiales, razones particulares o causas inmediatas que se ha yan tenido en consideracion
para la emision del acto, siendo necesario ademés, que exista adecuacion entre los motivos aducidos y las normas
aplicables, es decir, que en el caso concreto se configure la hipdtesis normativa. Esto es, que cuando el precepto en
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comento previene que nadie puede ser molestado en su persona, propiedades o derechos sino en virtud de
mandamiento escrito de autoridad competente que funde y motive la causa legal del procedimiento, esta exigiendo a
fodas las autoridades que apeguen sus actos a la ley, expresando de que ley se trata y los preceptos de efla que sirvan
de apoyo al mandamiento relativo. En materia administrativa, especificamente, para poder considerar un acto autoritario
como correctamente fundado, es necesario que en él se citen: a).- Los cuerpos legales y preceplos que se estén
aplicando al caso concreto, es decir, los supuestos normativos en que se encuadra la conducta del gobernado para que
esté obligado al pago, que serén sefialados con toda exactitud, precisandose los incisos, subincisos, fracciones y

preceptos aplicables, y b).- Los cuerpos legales, y preceptos que oforgan competencia o facultades a las autoridades
para emitir el acto en agravio def gobernado.

SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADO DEL SEXTO CIRCUITO.”

MOTIVACION

"MOTIVACION. Cuando en una resolucion de la autoridad administrativa se expresan con precision las circunstancias
especiales, razones particulares o causas inmediatas que se tuvieron en consideracion para la emision del acto, se
estima cumplido el requisito que exige el articulo 16 constitucional, siendo para ello suficiente que el razonamiento
substancial que al efecto se produzca quede claro. Por ende, sélo fa omision total de motivacién o que, la que se
exprese, sea tan imprecisa que no de elementos al afectado para defender sus derechos o para impugnar el
razonamiento aducido por la autoridad responsable, puede motivar la concesién del amparo por la falta de dicho
requisito; pero no cuando el afectado reconozca la esencia de los argumentos legales y las consideraciones en que se

apoyo la responsable, pues en tal hipétesis esta en aptitud de alegar y defenderse en contra de lo considerado por la
auforidad.

SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADO DEL SEXTO CIRCUITO.”

“FUNDAMENTACION

FUNDAMENTACION. CARACTERISTICAS DEL ACTO DE AUTORIDAD CORRECTAMENTE FUNDADO.
FORMALIDAD ESENCIAL DEL ACTO ES EL CARACTER CON QUE LA AUTORIDAD RESPECTIVA LO SUSCRIBE Y
EL DISPOSITIVO, ACUERDO O DECRETO QUE LE OTORGUE TAL LEGITIMACION. Para poder considerar un acto
autoritario como correctamente fundado, es necesario que en &l se citen: A) Los cuerpos legales y preceptos que se
estan aplicando al caso concrelo, es decir los supuestos normativos en que encuadra la conducta del gobemado, que
seran sefialados con toda exactitud, preciséndose los incisos, subincisos y fracciones. B) Los cuerpos legales y
preceptos que otorgan competencia o facultades a las autoridades, para emitir el acto en agravio del gobernado. Ahora
bien, siguiendo una secuencia logica, este tribunal considera que la citacion de los articulos que otorgan competencia,
debe realizarse también con toda exactitud, sefialandose el inciso, subinciso y fraccion o fracciones que establezcan las
facultades que en el caso concreto, la autoridad esta ejercitando al emitir el acto de poder en perjuicio del gobernado. En
efecto, la garantia de fundamentacion consagrada en el articulo 16 constitucional lleva implicita Ia idea de exactitud y
precision en la citacién de los cuerpos legales, preceptos, incisos, subincisos y fracciones de los mismos que se estan
aplicando al particular en el caso concreto, y no es posible abrigar en la garantia individual comentada, ninguna clase de
ambigiedad, o imprecision, puesto que el objetivo de la misma primordialmente se constituye por una exacta
individualizacion de/ acto autoritario, de acuerdo a la conducta realizada por el particular, la aplicacion de las leyes a la
misma y desde luego, la exacta citacion de los preceptos competenciales, que permiten a las autoridades la emision del
acto de poder.

TERCER TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA ADMINISTRATIVA DEL PRIMER CIRCUITO."
CAPITULO DE PRUEBAS

3. La presuncional en su doble aspecto, legal y humana, en todo lo que favorezca a los intereses de esta \
autoridad. '11.
\
\

\ ‘II\

\

N
AR
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4. Lainstrumental de actuaciones, consistentes en todas y cada una de las actuaciones nica y exclusivamente
en tanto favorezcan los intereses de éste sujeto obligado, relacionando esta prueba con todos y cada uno de los
alegatos referidos en el presente ocurso.

Por lo expuesto y fundado, atentamente solicito:

PRIMERO: Tener a esta Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
contestado en tiempo y forma el recurso de revisién, expresando alegatos y ofreciendo los elementos de
prueba del cumplimiento a las obligaciones de transparencia de este sujeto obligado.

SEGUNDOQ: Tener por cumplido el comunicado de fecha 17 de mayo de 2017, asi como el Recurso de
Revision RRA1010/17, de conformidad con el articulo 157 fraccién I, en correlacion con el articulo 162,
fraccion Ill, def de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

TERCERO: Previo los tramites de Ley, se determine que la solicitud de informacion se atendié conforme a
derecho, y por consiguiente sobresea el Recurso de revision...” (Sic)

Por lo antes expuesto, este Comité de Transparencia, determina que respecto del “Punto 47 de la Orden del
Dia.- Analisis y aprobacion del CUMPLIMIENTO DEL RRA 1010/17 derivada de la respuesta a la solicitud con
numero de folio 1215100068917 de la Comision de Autorizacion Sanitaria, autoridad competente para su
atencion, dio cumplimiento en sus términos a la instruccion del INAI efectuandose nueva busqueda exhaustiva
localizando las informacion respecto de las versiones publicas de las autorizaciones de importacion otorgadas
en el 2016, verificando que la informacion contiene aspectos considerados como confidenciales, de conformidad
con el articulo 113, 118, 119 y120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, ya que
la misma en su respuesta no omite garantizar el derecho al acceso a la informacion publica y en el mismo
sentido se actualizan las excepciones previstas para este derecho, en virtud de que parte de la informacion que
se brinda contiene informacion clasificada como confidencial, toda vez que se trata tanto de datos personales
como de secretos industriales, atendiendo a lo dispuesto por los por los articulos 113 y 140 de la Ley de la
materia; por lo que este Comité estima obligatorio remitir copia del oficio, asi como la versién publica de la
informacion requerida por el particular, en aras de privilegiar el acceso a la informacién publica y atender el
principio de maxima publicidad, bajo esta tesitura y derivado de los preceptos legales transcritos los cuales
fundamentan el presente considerando, este Comité CONFIRMA EL CUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION del
recurso que nos ocupa.

Con lo anteriormente expuesto y visto en el orden del dia de la SEPTUAGESIMA TERCERA SESION
EXTRAORDINARIA este Comité de Transparencia:

RESUELVE

PRIMERO.- Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Tercera Sesion Extraordinaria, aprueba en
los términos establecidos en el considerando tercero de la presente resolucion, las VERSIONES PUBLICAS de
la informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.
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SEGUNDO.- Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Tercera Sesion Extraordinaria, aprueba en
los términos establecidos en el considerando cuarto de la presente resolucion, las VERSIONES PUBLICAS E

INEXISTENCIAS de la informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden
del dia.

TERCERO.- Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Tercera Sesion Extraordinaria, aprueba en
los términos establecidos en el considerando quinto de la presente resolucion, la RESERVA PARCIAL de la
solicitud de informacién listada para tal efecto en la presente orden del dia.

CUARTO.- Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Tercera Sesion Extraordinaria, aprueba en
los términos establecidos en el considerando sexto de la presente resolucion, la VERSION PUBLIA E
INEXISTENCIA PARCIAL de la solicitud de informacion listada para tal efecto en la presente orden del dia.

QUINTO.- Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Tercera Sesién Extraordinaria, aprueba en los
términos establecidos en el considerando séptimo de la presente resolucion, las INEXISTENCIAS de las
solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

SEXTO.- Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Tercera Sesion Extraordinaria, aprueba en los
términos establecidos en el considerando octavo de la presente resolucién, CUMPLIMIENTO DEL RRA 1010/17
de la solicitud de informacion listada para tal efecto en la presente orden del dia.

SEPTIMO.- 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 Informacién
Publica, ante el Instituto Federal de Acceso a la Informacion Pdblica; ubicado en Avenida Insurgentes Sur
nimero 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.

OCTAVO.- 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 por duplicado, conservandose un ejemplar en la
Unidad de Transparencia para consulta publica y el segundo en los archivos del Comité de Transparencia y en
su oportunidad, asimismo la presente debe ingresarse a la pagina electrénica correspondiente, a fin de poder ser
consultada por los peticionarios, ya que la misma constituye informacién publica.

Asi lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, Ing. Carlos Jesus Calderén Beylan, Secretario General y Suplente del Presidente del
Comité de Transparencia; Lic. Alma Delia Garcia Ramirez, Titular del Area de Auditoria para Desarrollo y
Mejora de la Gestion Pblica y Suplente del Titular del Organo Interno de Control en la COFEPRIS para fines del

Q
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Comité de Transparencia; y Lic. Carlos Jesus Yadir Lizardi Alvarez, Coordinador General Juridico y Consultivo y
Titular de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
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