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Ciudad de México, a treinta de agosto de dos mil dieciséls, integrado el Comité de Transparencia en sesion
extraordinaria, la cual en su umo comesponde a la septuagésima séptima , para resolver las solicitudes de
acceso a la informacion publica, que se enlistan en el listado del presente orden del dia.
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‘En relacin con e registro Sanifano numero APROBAR LA
087M2016 SSA, salicita a la COFEPRIS la siguiente | VERSION PUBLICA
informacién: @) Denominackn  Genénca b
Denominacidn Distintiva ¢} Forma Fammaceubcs d)
Indicacidn Terapéutica g) Farmaco / Concentracian ]
Titular del Registro g) Fabricanle del Famaco h)
Fabricante del Medicamanfo,..” (Sic)

1.- 1215100279016

2 1215100289616 “..En relacién con el registro sandano nomero APROBAR LA
045M2016 554, solicito a la COFEFPRIS la siquienta VERSION PUBLICA
informacién: &) Denominacian  Genénca bl
Denominackin Distintva ¢) Forma Famaceutica d)
Indicacion Terapéutica g) Farmaco / Concentracion f)
Titwar del Registro g) Fabricante del Famaco h)
Fabncante del Medicamento...” {Sic)

3.-1215100312816 ..S¢ soficta informacion en relacion - con la CONFIRMAR LA
axislencia de registros sanifarios vigonfes ¥ o en INEXISTENCIA
tramite y sofictudes de nuevos registros sanitanos PARCIAL

que confengan o princpio aciivo  denommado
Lisdexanfetaming que hayan sido olorgados dentro
dal pariodo de 1 de enero da 2013 y hasta la fecha
en que se reciba esta solicitud tambien se solicila se
informe respecto de las autorizaciones y o Pemisos
ds imporacidn que ha oforgado fa Comisidn Federal
para la Profeccitn confra Riesgas Sanitanos en favor
da terceros desds el 1 de Enero de 2013 y hasla la
facha en que se reciba esta solicifud respecho de la
susfancia Lisdexanfelaming, ya ses en fonna aislada
o an combinacidn con cuaquier ofra sustancia, asi
como fambién se iforme respecto del nombre,
denominacion y o razdn social de los tercavos
solicifantes de fales auforizaciones y o permisos do
importacién, el fipo de produclos autorizados, fa
facha de expedicin de cods aworzecdn y o
permiso de importacion, asi como las canfidades de
sustancia autorizada & impovar en cada auforizacion
y 0 penmiso de importacién concedida...” (Sic)
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4.-1215100312916 “...5e solicita infarmacion en relackn con cualquier CONFIRMAR LA
prolocola de investigacion, esfudios clinkcos o INEXISTENCIA
estudios de bloquivalencia que ha olorgads,
concedida o auforizado la Comisidn Federal para Ja
Profeccibn contra Registros Sanitarios en favor de
fercoros desdo ef 1 de Engro de 2013 y hasta s
fecha en que se reciba asfs solicifud, respocto da fa
sustancia Lisdexanfetaming, ya sea en forma aislada
@ en combinacién con cualguior ofra susfancia, asi
como fambin se informe respeclo del nombre,
danorminacidn yio razdn social del {tos} terceros
solcifantes do tales autorizaciones yio pormisos da
profocoly de  investigacion, esfudios clinicos o
estudios de bicquivalencia...” (Sig)

5.-1215100313016 --Se solicita iformacitn en relacion con fa CONFIRMAR LA
existoncia de registros sanitarios vigentes ¥ oen INEXISTENCIA
tramita y solictudes de nueves rogistros saniarios PARCIAL

que conlengan el principlo  actvo  denominado
Ranibizumab que hayan side olorgados dentro del
panodo de 1 de enero de 2013 y hasta fa facha en
que se reciba esla sofiefud fambien se solicils so
informe respecio de las auforizacionas ¥ o Permisos
te imporfacién que ha olargado fa Comision Fedara!
para la Profeccidn contra Riesgas Saniaros on favor
dir lerceros dasde el 1 de Enero de 2013 ¥ hasta la
focha en que s¢ reciha esla solicitud raspecto de I3
susfancia Ranibizumab, ya sea en forma aislada o en
combinacién con cualquier ofra sustancia, asi como
lambion  se  informe  rospecto  def nombre,
dmmmm’ﬁnyum:dnsucfaﬂdumm.m
solicitantes de tales autorizacionss ¥ 0 permisos de
importacidn, el tpo de productos aulonizados, fa
fecha do expedicién de cads aulorizacicn ¥ o
permiso da importacian, asi como fas cantidadas de
suslancia awlonizada a importar en cads autorizacin
¥ 0 permiso de imporacion concedida...” (Sic)
6.-1215100313116 “...5e solicta a la Comisidn Federal de Profeccion CONFIRMAR LA
conire Riesgos Sanfarios que informe acerca de INEXISTENCIA
fodas y cada wea de las soliciudes de reqisiro PARCIAL
sanidang que ha recibido pars comefcializar
medicamenlos  con 8 susfancia acliva
| PEMETREXED [DISODICO HEPTAHIDRA TADO,
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desde o T do enero de 2015 y hasta la fecha de
respuesta de la presenfe consufta, precisando
nombre do los sofictantes, fecha de recepcidn del
fradmifa y numero de sobcffud comespondiants..,”
{sic)

7.-1215100313316

*...50 soficita a fa Comisidn Fedoral de Profeccidn
conlra Riesgos Sanitarios que informe acerca de
lodas y cada una do las soliciludes de registro
sanifang que ha rechbido para comercializar
medicamentaos con la susfancia  acliva
PEMETREXED HEPTAHIDRATADO, desds el 1 da
enero dg 2015 y hasta la fecha de respussta de fa
presente consulfa, precisando nombre de fos
soficitantes, fecha de recepeidn del trdmite y nimero
de soficiud comespondienla...” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

8.-1215100313416

"...58 solicita & la Comisidn Federal da Profeccian
contra Riesgos Santarios que informe acerca de
fodas y cada una de [as soficiudes de registo
sanffafo que ha recbido para comercializar
modicamenfas  con @ sustancia

2015 y hasla la fecha de respucsta de la prosenta
consuita, precisando nombre de los solicifantss,
facha de recepcidn del rdmite y ndmoro de solicitud
carrespandients...” (Sic)

activa |
FEMETREXED DISODICO, desde of 1 do enoro da |

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

9.-1215100313516

"..5¢ solicifa informacién en relacidn con la
exslencia do registros santarias wigenfes y o en
tramite y solictudes de nuevas registros sanifarios
que conlengan el principio activo  denominads
Travoprost que hayan sido olorgados denfro del
pericdo de 1 do enero de 2013 y hasla la fecha en
que sg reciba esla soliefud lambien se salicita so
informa respacio de las autonzaciones y o Permisos
da imparacidn que ha olorgado fa Comision Fedaral
para la Protoccidn contra Riasgas Sanitarios en favor
da tercoros desds el 1 de Enero de 2013 y hasta la
focha en que se reciba esta solictud respocto de la
sustancia Travoprosl, ya sea en forma alslada o en
combinacion con cualquler olra sustancia, asi como
tambign se fforme respecto  del  nombrg,
danominaciin ¥ o raron social de Jos tforcoros
solicitantes de fales suforizaciones y o pormiscs de
impartacidn, el tpo de producios auforizados, 13
focha de erpedicion de cads auforizaciin y o
permiso de importacion, asi como las cantidades da
sustancia autorizadsa & importar en cada auforizacion

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL
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¥ 0 permiso de importacin concedido..” (Sic) | |
10.-1215100313616 ..5e solzla a la Comisin Federsl para fa CONFIRMAR LA
Profeccin confra Riesgos Saniarios informe acerca INEXISTENCIA
te 135 solicludes de registro sanilario recibidas para PARCIAL
comerciaizar medicamonios que confongan s
sustancia  activa PEMETREXED  DISODICO
HEPTAHIDRATADO, procisando el nimero de g
solicifud, denominacidn  genédnca, forma
farmacéutica, nombre del solicitante, estatus fegal de
dichos lramifes, focha de recepcion del irdmite, of
medicamento de referencia con el quo dichas
solicitudes se estdn comparando  y respuesia de
esta Auloridad a dichas sollciudes, desde of 1 de
oners de 2015 y hasta la fecha de rospuesta de la
presente constuta..” (Sic)

11.-1215100313816 “...5¢ solicla a la Comsion Federsl para fa CONFIRMAR LA

Profeccion confra Riesgos Sanitarios informe acerca INEXISTENCIA
de las soliciudes de registro sanilario recibidas para PARCIAL
comercializar medicamenios que confengan

sustancia activa PEMETREXED

HEPTAHIDRATADO, precisando ef nimerp de 3
soleritud, denommacion  genénca, forma
farmacéutica, nombre del sofeitante, estatus fegal da
dichos trimites, focha de recepeidn dal tramite, ef
medicamento de refarencia con e que dichas
soficitudes se estdn compsrando vy respuesta de
esta Awlondad & dichas soliciudes, desde ef 1 do
enero de 2015 y hasta 1a fecha de respuosta de Ja
presenfe consuita.., " (Sic)

12.-1215100313916 | *..Se soficta mformacidn en relacion con fa CONFIRMAR LA
gxistencia de registros sanfarios vigenfos y o en INEXISTENCIA
framite y soliciudes de nuevos registros sanilarios PARCIAL
que confengan el princplo actvo  denominado
Aflibercep! que hayan sido oforgedos dentro del
periode de 1 de enero de 2013 y hasta la focha en
que 58 reciba esta solichud tambien se solicta se
inferme respecto de las awtorizaciones y o Pemisos
de imporiacion que ha olorgado la Comisidn Feders
para la Proteccidn contra Riesgos Saniarios en favor
da lerceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la
fectha en que se reciba esta solicitud respecto de Ja
sustancia Afibercapl, ya sea en forma aislada o en
combinacion con cualquiar ofra sustancia. asi como
fambién se informe  respecto  del nombie,
denominacidn y o razén social de los ferceros
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sohctantes de falas autorizaciones y o pemmisos da
importacién, el lipo de productos autorizados, fa
fecha do expedicidn de cads autorizaciin y o
parmiso de imporlacion, asi como las cantidades de
sustancia sutorizads & mpodar an cada autorizacion
¥ 0 permiso da imporfacian concedida...” (Sic)

13.-1215100314116 | *..S¢ solicita informackin en relacidn con la CONFIRMAR LA
exislencia de rogisfos sandanos vigenles ¥ o on INEXISTENCIA
tramite y solicifudes de nuevos regisfros sanifarios PARCIAL

qua conlengan el prnciplo activo  danominado
Bavacizurmab que hayan sido olorgadas dentro def
periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la fecha en
que se reciba esfa solicfud fambien se soliclfa se
informa respecto da las auorizaciones y o Permisos
da mparacion que ha olorgado la Comisian Federal
para la Proleccidn conlra Rissgas Sandarios en favor
de terceros desde ef 1 de Enero de 2013 y hasta la
facha en que se reciba esla solicitud rospecto de fa
suslancia Bevacizumab, ya sea en forma aslada o
e combinacidn con cualquier ofra susfancia, asi
como fambién se mforme respecto del nombre,
denominacién y o razdn social de Jos terceros
soficitantos de lales auwlorizaciones y o permisos da
imporfacidn, & tipo de produclos aworizadas, la
fecha do expediclin de coads awlorizacién y o
permiso da importacidn, asi como fas cantidades da
susfancia aufonzada a importar en cada auforizacion
¥ 0 permiso de importacidn concedido...” (Sic)

14.-1215100314216 “.5¢ solicita a la Comisidn Federal para la CONFIRMAR LA
Proteccidn contra Riesgos Sanitanos informe acerca INEXISTENCIA
de las soliciudes de rogistro sanifario recibidas para PARCIAL

comercializar medicamantos que confengan la |
susfancia  actva  PEMETREXED DISODICO, |
precisando of ndmero do fa solicitud, danommaciin
genérica, forma famacéutica, nombre del sofictante, |
estatus fegal da dichos tramies, fecha de recepcion |
del framile, of madicamento da referencia con &f que
dichas solicifudes se eslan comparanda y respuesta
de esta Aufondad a dichas sofictudes, desde ef 1 do
enero de 2015 y hasla Ia fecha de respuesta de la
presenla consulfa...” (k)

15.- 1215100314516 | "-.Se solcla a la Comisidn Federal para fa CONFIRMAR LA
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios informe acerca INEXISTENCIA
de las solicitudas do regisiro sanitario recibidas para PARCIAL

comerializar medicamanfos _que  conlengan _a
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| sustencia actva FEMETREXED, precisando el
numero de la saficitud, denommnacion gendrica, forma
farmacéutica, nombre dal salicitants, estatus legal de
dichas Irdmies, fecha do recepcion del tréamile, el
medicamento da referencia con & que dichas
solicitudes se ostan comparando y respuosta de esta
Autoridad a dichas solcitudes, dosde ef 1 de enero
de 2015 y hasta la fecha de respuesta de la presento

% consulta..” (Sic)
16.-1215100314716 | . Se solcia a la Comisitn Federa! pam [a CONFIRMAR LA
Frofeccion conlra Riesgos Santarios informe acerca INEXISTENCIA
- de Jos regisios santarios ya olorgados para PARCIAL

comercializar medicamenios que confongan 8
sugfancia  activa  PEMETREXED  DISODICO
HEPTAHIDRATADO, pracisando su numero y facha
de cada regsio sanitaric olorgado, asi como la
denominacion genérica, las indicaciones forapéuticas
para las cusles 5o olorgaron dichos regisiros
santanos, forma farmacéutica y nombre del Mufar,
desde el 1 de enero de 2015 y hasta Ia fecha de
respuesta da fa presents conswlla...." (Si)

17.-1215100314816 | "..Se solcia a la Comision Federal para |a CONFIRMAR LA

Frofeccion conlra Riesgos Sanitarios informa acerca INEXISTENCIA
de los registros sanfarics ya oforgados pars PARCIAL
comarciafizer medicamentos que confengan la

susfancla activa PEMETREXED

HEPTAHIDRATADO, precisando su ndmaro y fecha
de cada regislro sanifario oforgado, asi como fa
denominacion generica, las indicaciones forapdulicas
para las cuales so olorgaron dichos registros
sanlanos. forma farmacéutica y nombre del titular,
desde ef 1 do enero de 2015 y hasta la fecha de
respuesla da la presents consulta,...." (Sk).

18.-1215100314916 .9 solcila informacidn en rofackn con fa CONFIRMAR LA
axislencia de regisfros sanftanos vigeres ¥ o an INEXISTENCIA
framite y solicitudes da nuevos registros sanitarios
que conlengan e princio actvo  denominado
Elscarbazepina que hayan sido otorgados dentro del
penodo da 1 de enero do 2013 y hasfa la fecha en
que 58 reciba esta solictud tambien se soficta so
nforme respecto de las autorizaciones y o Permisos
de importacidn que ha olorgado la Comisidn Fedaral
para la Protoccidn contra Riesgas Sandarios en favor
de lerceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la
fecha en que se reciba esta solicitud respecto de fa
sustancia ENiscarbazeping, ya sea en forma aislada o
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en combinaciin con cualguier olra sustancia, asi
como fambidn se informe respecto ool nombve,
denominacion y o raxon social do los lerceras
solicitanles de Isles auforizackongs y o permiscs de
importacion, &l tpo de producios aulorirados, la
fecha de expedicidn de cads auforizecion y o
permiso da importacidn, asi como las cantidades de
sustancia aufonzads & importar en cada auforizacidn
y 0 pamiso da importacidn concedida.... " {Sig).

19.-1215100315016 | "..Se solicita & la Comision Fodoral para la CONFIRMAR LA
Profeccion conlra Rissgos Sanitarios informe acerca INEXISTENCIA
de los registros sanitarios ya olorgados para PARCIAL
comercializar medicamenios que confengan fa
susfancia  activa PEMETREXED DISODICO,
precisande su numero y fecha de cada registro
saniaio ologado, asl como Ja denocminaciin
genérica, las indicaciones ferapéuticas para las
cuaes sa oforgaron dichos registros sanitanios, forma
farmacéutica y nombre del ttular, desde of 1 de
enero de 2015 y hasfa la facha do respuesta de la
presente consulla......" (Sic).

20.-1215100315116 | "...5o solicila informacién en refacin con cualquier | CONFIRMAR LA
prolocelo de dnvestigackin, esfudios cfinicos o INEXISTENCIA
eshudios de bioquivalancia que ha  olorgado,
concedids o aulonzado la Comisidn Federal para la
Profeccidn confra Registros Sanitarios en favor de
lercerns desde el 1 do Enoro de 2013 y hasla la
fecha en que se reciba esfa soliciiud, respecto de la
sustancia Eliscarbareping ya sea en forma aislada o
én combinacidn con cualquer ofra sustancia, asi
como lambien se informe respectodel nombre,
dencminacidn o razdn soclal dol (los) terceros
sebcllanles de tales sulonizacionos yo permisos de
profocole de mvesbgacion.  estudias  clinkos o
esludios de bioquivalencia.....,” {Sic),

21.-1215100315216 | “..Se solcda a la Comision Federal para Ia CONFIRMAR LA
Proteccidn contra Rigsgos Sanitanos informe acerca INEXISTENCIA
de los rogisiros sanfarios ya olorgados para PARCIAL

comarcializar medcamentes que conlengan 3
sustancia activa PEMETREXED, precisando su
nimere  fecha de cada registro sanianio oforgada,
asl como (@ denommacion genérica, 1as indicaciones
torapeulicas para las cuales se olorgaron dichos
regislras sanifanos. forma famacéutica y nombre def
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| titular, dosda el 1 da enero de 2015 y hasta la facha
o respuasta de la presente consulta........." (Sk),

© 22.-1215100315316 | ~...Se solicita informacion en relacion con a exsfencia|  CONFIRMAR LA
de registros sanfarics vigentss y o en tramite y INEXISTENCIA
soficfudes de nuovos regisiros  sandarios  quo PARCIAL
contengan & prancipio active denominade Fingolimod
que hayan sido oforgados dentro del perodo de 1 de
engro do 2013 y hasta I3 fecha en que se reciba esls
solicifud tambien se solicla se informe respecto de las
autorizaciones y o Pormisos de importacikdn que ha
olargado la Comisidn Foderal para la Profeccion contra
Riesgos Sanitarias en favor de lerceros desde el 1 de
Enero de 2013 y hasla la fecha en que se rociba esla
sohcitud respecta de Ja susfancia Fingolimod, ya sea
en forma aislada o en combinacion con cualguier olra
sustancia, asf como tambidn se informe respeclo def
nombre, denominacidn ¥ o rarén social do los ferceros
| solicitantes do lales aulonzaciones y o permisos de
importacian, ef lpo de producios awtonizados, 13 fecha
te expedicin da cada auforizacin y o permiso de
mmporfacion, asl como las cantidades de sustancia
gulonzada a impontar en cada auforizaciin y o pemmiso
de imporfacidn concedido........” (Sig).

23.-1215100315616 "...5¢ solicta informacidn en relacion con fa vigencia CONFIRMAR LA
del ensayo cinico  ASALNOV-140025 con s INEXISTENCIA
autorizacion de profocolo 143300410B0593 da fecha PARCIAL

17 de febrero de 2015 y, en caso de haber ferminads,
&l resultado canclusivo del protocolo......... " (Sic).

24.-1215100315916 ",..Se solicta informacidn en relacidn con la exisfencia CONFIRMAR LA
e registros sandarios vigenles y o en framie y INEXISTENCIA
sofictudes de nuevos registros  sanitarios  que PARCIAL

conlengan  of prncipld  aclivo  denominado
Galantaming que hayan sido oforgados dentro dal
penodo de 1 de enern de 2013 y hasla la fecha en quo
58 rociba esfa solicifud tambien se solicla se informe
respecta de las awlorzaciones y o Pemmisos de
importacion que ha oforgado fa Comision Federal para
la Prodeccion contra Rigsgos Sandarios en favor de
ferceros desde of 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha
en que sa reciba esta soficiud respecto de Ja
sustancia Galantaming, ya sea en forma aislada o en
combinacion con cualquier ofra sustancia, asl como
tambidn & informe  respecle  del  nombre,
denomnacidn y o razén socidl do fos ferceros
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solicitantes de fales aulorizaciones y 0 pormisos de
importacion, el lipo de productos awtorizadas, 13 fecha
de expodicin de cads auforzacion y o permiso de
importacion, asi como las canfidades de susfancia
autonzada & imporfar en cada aulonzacidn ¥ o
permisa de impordacidn concadido......... " {Sic).

25-1215100316116 .58 solicla mformacion en relacikén con |3 exislencia CONFIRMAR LA
de registros sanifanos wigenles y o en lramite y INEXISTENCIA
solcifudes do nueves registros  saniarios  que
confengan &l principlo aclivo denominado Mamanting
| con Galardaming que hayan sido clorgadas dentro del
perioda de 1 de enoro da 2013 y hasla fa fecha en que
se reciba psfa sofictud famblen se solicta se informe
respociy de las suforizaciones y o Parmisos de
importaciin que ha oforgado la Comiskn Federal para
la Proteccion confra Riesgos Sandarios en favor de
terceros desda ef T de Enero de 2013 y hasta la fecha
en que so recha esla soficiud respocto de la
susfancia Memarting con Galanfamina, ya sea en
forma aislads o en combinacion can cualguier ofra
susfancia, asl como fambidn se nforme raspeclo del
nombre, denominacian y o razdn social de los ferceros |
solicitantes de fales auforizaciones y o permisos de |
impovfacion, el tipo de productos autorizados, la facha |
de mxpodicidn de cada aufonzacion y o pormiso do
imporfacidn, asi como las canfidades de susfancia
autonzada a importar en cada awlorizacidn y o
pemisa de imporacidn concadido. " (Sic).

26.-1215100316316 | "--Se solicta informacion en rolaciin con fa CONFIRMAR LA
exislencia de registros sanitarios vigenfes y o en INEXISTENCIA
Iramite y soliciudes de nuevos registros sanilarios PARCIAL

qua comlengan e principio  actvo  denominado
Donepezio que hayan sido oforgados dentro del
periodo de 1 de enerm de 2013 y hasta la fecha en
qua 5@ reciba esla solicifud fambien se solicifa so
wforme respeclo de las auforizackngs y o Permisos
de mmparfacin quo ha oforgado la Comisidn Federal
para la Proteccién conlfra Riesgos Saniarios en favor
de lerceros desdo & 1 de Enero de 2013 v hasla la
fecha en que se reciba esla soliciud respecto de la
sustancia Donepozilo, ya sea en forma aislada o en
combinacian con cualguier ofra sustancis, asi como

también 58 mfwvme respecto  de!  nombre, \
denominacion y o raxdn social de Jos ferceros \
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sohicilantes de lslas sufonzacionas y o permisos de
importacion, el tpo de producios audorizados, fa
fecha de expedicion de cada aulorizacion y o
permiso de importacidn, asl como las cantidados de
sustancia utonzada a importar en cada awlorizacion
¥ 0 permiso de importacitn congedida... " (Sic).

27.-1215100316516

.80 selicls nformacidn en relacidn con la
gxislencia de registros sanifarios vigenles ¥ o en
tramite y solciudes de nuovos regisiros sanianios
que confengan el principio active denominade
Memartina con Donepezlo que hayan sido
otorgados dentro del periodo de 1 da enero de 2013
y hasfa la fecha en que se reciba esla sofictud
fambien se solbicta se informe respecto de las
autonzaciones y o Permisos de imporfacidn que ha
olorgade la Comisidn Federal para la Profoccidn
conlra Riesgos Sandarios on favor de lerceros desda
el 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha en qua s
reciba esla solicifud mspecto de la susfancia
Memantina con Donepezio, ya sea en forma aislada
0 en combinacién con cualquier ofra sustancia, asf
como lambién se mforme rospeclo del nombre,
denomnacidn ¥y o razdn social de bos forceros
sohcitantes de tales autorizaciones y o permiscs de
importacidn, & Hipo de productos auforizados, I3
fecha de expedicitn de cada auforizaciin y o
permiso de importacidn, asi como las canfidades de
sustancia autonzada a imporar en cada auforizacion
¥ 0 permiso da imporfacion concedido...” {Sic).

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

| 28.-1215100316816

.50 solicila informacion en relacion con cuaiquier
protocolo de mvestigacidn, estudios clinicos o esfudios
de bloguivalencia que ha olorgado, concedido o
sulonzadoe la Comisin Federal para la Proteccin
conira Registros Sanifanos en favor de ferceros desda
el 1 de Enero de 2013 y hasta Ia fecha en que se
recita esla solicifud, respeclo de la sustancia
Ofatumumab ya sea en foma aisisda o en
combinacidn con cuslguier olra suslantis, asi como
fambign 32 informe  respeclods!  nombre,
denominacion p'o razdn social dal flos) ferceros
solcitanfes de fales autorizaciones yio permisos de
profocolo de imvestigacidn, asludios clinicos o esfudios
o bioquivalencia. .” {Sic).

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

29.-1215100316916

“...&0 solicita informackin an relacion con la exislencia
da registros santarios vigentes y o en lramile y

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
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solicifudes de nuevos registras  sanflanos que PARCIAL
confengan el principio  acfvo  denominado
Dimetilfumarato que hayan sido otorgadas dentro def
periodo da 1 de enero de 2013 y hasta la focha en que
sa recba esta solicilud tambien se solzita se nforme
rospecto de las avlorizaciones y o Permisos de
importacidn qua ha oforgado la Comisidn Federal para
fa Profeccidn contra Riesgos Sandarios en favor de
torcaros desde ef 1 de Enero da 2013 y hasla la fecha
én que se reciba eslfa scliclud respecio do la
sustancia Dimetifumarato, ya sea on forma aislada o
en combinacidn con cualjuier olva sustancia, asi
como lambién so informe respeclo del nombve,
denominackin y o razon socia! do los lerceros
solicitartes de lales auforizackongs y o permisos de
mmperacion, f tpo do produclos auforizadas, Ia fecha
te expedicion de cada autonzacidn y o permiso do
mpodacion, asl como las canbdades da sustancia
aufonzada a imporlar en cada auforizackin y o
permiso da impartacidn concedida... ™ (Sic).

PR T

30.-1215100317116 "...5a solicita informacién en relacion can [a existancia CONFIRMAR LA
de regisiros santanos vigentes y o en frémife y | INEXISTENCIA
soficiiudes de nuevos registros sanifaros que PARCIAL
confengan & principio acthvo denominado Fumarato
de Dimefio qua hayan sido oforgados dentro dal
periodo de 1 de enoro de 2013 y hasta la fecha en que
5@ reciba esta solicifud tambien se solichs se informe
respecto de Jas aulorizaciones y o Permisos de
importacion que ha oforgado la Comisidn Federal para
la Proteccion contra Riasgos Sanifardos en favor de
lerceros dasda of 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha
en que se recba esta solicfiud respoclo de I3
sustancia Fumzrafo da Dimetilo, ya sea en forma
alslada o en combinackin con cualguier olra sustancia,
sl como también s informe respecio del nombre,
denommnackn y o razdn social de los forcomos
solicitardes de lales auforizacionas y o permisos de
mmpartacion, el tipe de producios autorizados, la fecha
de expedicitn de cada autorzacidn y o permiso de
imporfacidn, asl como las cantidadas do sustancia
autonzada a importar en cada auforzackin y o
permiso de importaciin concodido.., ™ {Sic).

31.-1215100317316 | °..So solicita infarmacion en relacion con |3 existencia CONFIRMAR LA

de registros sandanios wigenles y o en Irémite INEXISTENCIA
solictudes da nuevos regislros sanfanios que PARCIAL
confengan & prnciple  actve  denominado

Monterrew 33, Col. Ko, Del. Coaolreess, Moxiee 1001, €8, (T a‘
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Rivastigming que hayan sido olorgados dentro del | ]
pariodo da 1 de enero de 2013 y hasta fa focha en que -
se reciba esta solicdud fambien so soficita se nforme
respeclo de las autorizaciones y o Permisos da
importacion qua ha oforgado la Comisidn Federal para
ta Profeccian contra Riesgos Sanitarios en favor de
torceros desde ef 1 de Enero de 2013 y hasla la fecha
en que s reciba esls soficitud respecls de la
suslancia Rivastigming, ya sea en forma aislada o en
combinackin con cualquier ofra sustancia, asl como
también 52 informe  respecfo  dal  nombre,
denominacidn y © razon social do ks lerceros
solicitantes de lales sulonzaciones y o permisas de
impavtacidn, el fipo de productos avtonizadas, la fecha
de expedicion de cada auforizacién ¥ o permiso do
importacion, asi como las canlidades de sustancia
autorizada @ imporar en cada aufonzacitn y o
permiso de imporfacién concodida.., ™ {Sic),

32.-1215100317616 | .. solicla informacion en refacion con la existencia | CONFIRMAR LA
de reqistros sandanos vigenlss y o en tramite y INEXISTENCIA |
solicifudas  de nuevos registros  sanifarios que PARCIAL '

confengan & prncplo activo  denominado
Melitfenidato Hidroclorida que hayan sido oforgados
dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la
| focha an que se reciba osla soliciud tambion se
solicita se informe respecio de las autorizaciones y o
Permisas da importacion que ha olorgado la Comisicn
Fedaral para 1z Proteccion confra Riasgos Sandanos
en favor de ferceros desde ef 1 de Enero de 2013 y
hasta Ia facha en que se recba esfa solicitud respecto
de la suslancia Metifenidalo Hidrockorids, ya sea en
forma aislada o en combinacion con cualquier ofra
sustancia, asi como lambién se informe respecto def
nombre, denominacitn y 0 razén social da ks ferceros
solicifanfes de fales sutonizaciones y o permisos da
importacion, ef ipo de producios aufarizados, la facha
te expediciin da cada autonizaciin y o permiso de
| kmportacion, asl como las cantidades de susfancia
| aufonizada @ imporlar en cada aulorizacion y o
parmiso de importaciin congedida..." (Sk).

33.-1215100320316 | "..Por medio d¢ la presente solicit informacion para | CONFIRMAR LA
sabar sf axisle slqun regisiro sandaro expedide o on INEXISTENCIA
tramito para un medicamento bajo la denaminacidn PARCIAL

distintiva REVLIMID. " [Sic)
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34.-1215100320416 | "..For medio de la presents solicifo informacian para CONFIRMAR LA
saber sl existe algin registro sanifany expedido o en INEXISTENCIA
tramite para & prncipio activo Lenalidarmida...” (Sic) PARCIAL

35.-1215100320516 “...Por medio del presenta solicito informacitn para CONFIRMAR LA
saber & ewste algin registo sanifars expedido o en INEXISTENCIA
framite para wn medicamento gendrico para el
principio acivo Lenalidomida...” (Sk)

36.-1215100322616 | ".FAVOR DE PROPORCIONAR COFIA SIMPLE DE | CONFIRMAR LA
CADA UNA DE LAS PREVENCIONES EMITIDAS | INEXISTENCIA
DERIVADAS Y APLICABLES DESOE LA SOLICITUD
Y HASTA LA APROBACION DEL  REGISTRO
SANITARIO  NO. 0097C2014 SSA..." (Sic)

37.-1215100322716 | .. FAVOR DE PROPORCICNAR COPIA SIMPLE DE | CONFIRMAR LA
LA DOCUMENTACION PRESENTADA PARA EL|  INEXISTENCIA
DESAHOGO DE LAS PREVENCIONES EMITIDAS
DERIVADAS Y APLICABLES DESOE LA SOLICITUD
Y HASTA LA APROBACION DEL REGISTRO
SANITARIO NO. 0097C2014 SSA..." (Sic)

38.-1215100350916 | "..Se solicita @ COFEPRIS el fistado de fodas las CONFIRMAR LA
solictudes de regisio que haya rocibido de INEXISTENCIA
madicamentas que conlengan ol prncipip  aciivo PARCIAL

denominado Tadaafi hasla el dia 22 do julio do 2016,
El lisfado deberd de confener cumado menos fa
sigwente informacidn: Razdn social del fabvicante, |
nomero de mgreso, fecha de ingreso, estatus de .I‘al
resolucion del framie, fecha de clorgamiento y
numero de regisiro en caso de haber sido aprobada la

solicitud corraspondiante... " (Sic)

39.-1215100138316 | ".-Conocer los resullados de fa evaluacion reafizada |  CUMPLIMIENTO DE
por la Cafepris en coordinacion con [a Comisidn de RESOLUCION DEL
Proteccion para Riesgos Sanitarios da Tlaxcala y la RDA 285116
Direccidn de Geneval de Profocclén para Rlasgos
Sanitarios del esfado de Puebla para conocer e
nesgo a la salud en mumicipios corcanos al rio
Atoyac en Puebla y Tlaxcals aplicado a fa md do
agua de uso y consumo humano, en el qua se busca
conocer la dalerminacidn da sustancias, incluyends
compuesios organicos voldtlas y wn andlisis de
incidencia do mardaidad por lsucemia de riesgo en S

-
P OSTIED \
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fos municiias de Puebla y Tlaxcala, para delerminar
si existe relscion enfre la oxposicidn @ dichas
sustancias y las mcidenclas de enfermedadas
cronicas...” (Sic)

40.- 1215100001716 | *..Version Poblica oo Oficle del IMSS con CUMPLIMIENTO DE
fundamento en ef aficido 167 bis dof reglamento de RESOLUCION DEL
insumas pava la safud en donda se esfablezca que RDA 2113116

mo Sse violo derechos palentarios en el regisio
24M2013 del Mular nfas phammaceutical SA. de
C.V., denominaciin distintiva eutrobon....” (Sig)

RESULTANDO
Punto 01 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100279016:

1.- En fecha 23 de junio del 2016, se recibid a través de |a *Plalaforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién piblica ndmero 1215100275016, dirigida a la Comision Federal para la Profeccian
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo siguiente:

~.-En relacion con el registo sanitario numero 087M2016 SSA, solicito a la COFEPRIS la siguiente
informacitn; a) Denominacin Ganérica b) Denominacion Distintiva ) Forma Farmacéutica d) Indicacin
Terapéulica e) Farmaca / Concentracidn f) Tiwlar del Reqgistro g) Fabncante del Famaco h) Fabricanle def
Medicamento...” (5]

2.- Con fecha 24 de junio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimers
CGJC/UDE/O3178/2016, turnd la solicitud de médto a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefalada. con el
propasita de que ésta atendiera la solicitud de acceso a lainformacion plblica correspondiente,

3. En fecha 30 de junio del 2016, la Comisidn de Aulorizacion Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de

Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CAS/3/ORI5750/2016 dio contestacion de
la siquiente manera:

"..Denvado del andlisis de la expresion documental del contenido de la soliciud, fe informo que esta
Comizidn realizo /3 bisqueda exhaustiva de la informacién salictada an los archivos ¥ bases de dalos
cormespondientes, por o que en esle Sentido so angxan &l presents das (02) fofas utiles correspondionias a
la Version Publica dal Regisiro Sanitanio 087TM2016 SSA sedalando como ttular del mismo la razén soeiz
denaminada SANDOZ S.A. DE C.V., fo anterior para ponerse a disposicin def peticionaria, previo pago dea
derechos en lémminos de fo dispuesto en Ja Ley Federal de Darechos asi coma an Jos arficulas 98 fraceidn i,
113 fraccion I, 118 y 145 fraccion | da la Ley Federal de Transparencia ¥ Accaso a la Informacidn Publica: 7,
8 y 9 de los Lineamienlos para la Elaboracidn de Versiones Publicas por parte da las Dependencias y
Entdades de fa Administracidn Pubica Federal en comelacidn con los arficulos 82 ¥ 85 de la Ley do Ia

slomterrey M3 Col Bon, Del O mnpliamoe, Séxijeo [YE O i4Ti0
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Propiedad Industia, foda ver que se tesfara informacidn confidencial por ser de inférés particular,
juridicamanta tutelado y sin sufecidn a una temporalidad defarminada...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, s& observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
“pone a disposicién 02 (DOS) fojas dtiles™. Es importante precisar que la VERSION PUBLICA de la
infarmacion testada es referente a secrefos indusiriales, En este senfido, se considera que la informacidn
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en 3
realizacion de actividades econdmicas, y respecto de la cual se hayan adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debers
estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finalidades de Ios productos, a los métodos o procesos de

praduccion, o a los medios o formas de distribucidn o comercializacitn de producas, por ende, tales datos son
confidenciales.

3.~ En esle senlido, la Unidad de Transparencia convocd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que aluden las articulos 118 en comelacidn con el 140 de la
Ley de la materia, sometiendo a consideracidn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area
competenta a efecto de que se determinara lo conducente,

Punto 02 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100283616

1.- En fecha 24 de junio del 2016, se recibié a través de la *Plalaforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién piblica nimero 1215100289616, dirgida a la Comision Federal para la Proteccion
confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

..En relacion con ef regisiro saniario ndmero (MSM2016 SSA. solicito a la COFEPRIS la siguiente
infarmacion: a) Denominacin Genénica b) Denominacitn Distintiva ¢) Forma Farmacéutica d] indicacion
Terapéutica a) Famaco / Concentracidn ) Titwar del Registro g) Fabricante del Férmaca h) Fabricante del
Medicamanta...” (Sic)

2.~ Con fecha 24 de junio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proleccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDENO3289/2016, turnd la solicitud de ménto a la Comisidn de Autonizacion Sanitana, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién senalada, con el
propésito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn piblica correspondienta.

3.- En fecha 08 de agosto del 2016, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Subdireciora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI2I0R/592412016 dio contestacidn de la siguiente
manera:

“..Por lo antenor ¥ con la finalidad d enconfrar la expresion documental salicitada esta Unidad
Adminisirativa realizd la busqueda exhaustiva de dicha informacion en los archivos fsicos y elacirinicos con
los que cuenta, da [a cual se anexan a la presenfo 2 copias simples de 3 versidn publica del registro
sanitario (45M2016 S5A en las que se puede advertir la informacién solicilada. Por lo que se solicta & Ia\

lonlermey 33, Col, Roma, Del. Cuaulagooe, Mexoo 13, )Y, G700 ﬂﬂ,\__
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Unidad de Transparencia ponga a disposician pravio pago de derechos un folal de 2 fojas dtias simples de la
VERSION PUBLICA def registro sanitaric (045M2016 S84, ya que la informacitn contanida en el reqistro es
de caracler Tecnico-industnial, considerada como CONFIDENCIAL y por Jo tanto No puede ser revelada,
sivase fundamentar dicha dlasificacion en lo dispuesto en el Aticulo 113 fraccién i, 118, 119 y 120 da Ja
Ley Federal do Transparencia y Acceso a la Informacitn Pitiica, 82 y 85 de la Ley do la Propiedad
Induslrial, 7, 8 y 9 de los Lineamisntos para la Blaboracin de Versiones Publicas por pare de las
Dependencias y Entidados da la Administracion Publica Federal asi como Jo seiaiado en el CRITERIOADN -
13 emilido por el Pleno dal INAJL.." (Sic)

SALUD

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bdsqueda exhaustiva de la informacion sclicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
“pone a disposicién 02 (DOS) fojas Utiles™. Es importante precisar que la VERSION PUBLICA de Ia
informacion testada es referente a secrelos industriales, En esle sentido, se considera que la informacidn
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 se hayan adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, |a cual necesariamente debera
estar referida a la naturaleza, caracleristicas o finaSdades de Jos producios, a los mélodos o procesos de
praduccion, o a los medios o formas de distribucion o comercializacién de productos, par ende, tales dalos son
confidenciales.

5. En esle sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a kos que aluden los articulos 118 en cormelacian con el 140 de |a
Ley de la materia, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el 4rea
compelente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 03 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100312816:

1- En fecha 05 de julio del 2016, se recibio a través de |a “Plataforma Nacional de Transparencia’, la salicitud
de acceso a la informacidn pablica nomero 1215100312816, dingida a la Comisidn Federal para la Proleccion
conlra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefial lo siguiente:

.5 solicita informacién en relacidn con la existencia do registras sandarios vigentes y o en Irémile y

- soiciludes do nueves registros sanitarios que contengan ef principio sctive denominade Lisdaxanetaming
que hayan sido olorgados dentro del penodo de 1 de enera de 2013 y hasta Ia fecha en que se reciba esta
solicitud tambien se solicta se informe respecto de las auforizaciones y o Permisas de importacion que ha
olorgade la Comision Fedaral para la Protoccién conlra Riesgos Sanilarias en favar de lerceros desda af 1 da
Enero de 2013 y hasta Ia facha en que se rociba esta solictud rospecto de la sustancia Lisdexanfotaming, ya
sed en forma aislada o en combinackin con cualquier ofra suslancia, asi como tambisn S8 informe respocio
del nombre, denominacion v o razdn socal do los tercers solicitantos de lales atloniZaciones y o permisns
de impartacian, ef tipe da productos autorizados, la fecha de expedickin de cada autorizacidn y o parmiso de
importacion, asi como Ias canlidades da sustancia sulorizada a impartar en cada auforizacion ¥ 0 permiso da
importacion concedida,,.” (Sic)

2.~ Con fecha 06 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Tilular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccidn conlra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimern
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CGJCMDEISTS2016, tumd la solicitud de mérto a la Comisidon de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva compelancia pudiera conlar con |a informacién sehalada, con el
proposita de que esta atendiera |a solicitud de acceso a la informacidn pdblica correspandiente.

3. En fecha 26 de agosto del 2016, la Comisién de Aulorizacién Sanitaria, a través de su titular, mediante oficio
nimero CASMIORIB09TI2016 dio contestacidn de la siguiente manera:

“...En razon de lo anfenor, me permito  hacer de sy conocimiento que esta Comisidn de Autorizacidn
Sanilaria realizd la bisqueda axhaustiva en Jos archivos fisicos y electrinicos con que cuenta, mativo por &f
ctial, se procada a dar respuesta a cada uno de los items formulados en fa salicitud de mérito;

1) Respeclo de los registros sanifanios vigentes relathves al principio activo LISDEXANFETAMINA emitidas
&n el periodo de busqueda indicado anlerorments, se identificd fa informacin siguiente:

No, de regisino Titislar .0, 0., F.F.
242G 554 PATHEDN PHARLACELTICALS NS VYWANSE | LISOENVANCETALANA | CAPSLEA

No omito menclonar, el promovente puede fener acceso a esta informacion a fravés de la siguicnto pagina
wiah:

filtn Awww colepris. gob mA S Documents ReqisiroSantarioMedicamanta o/Alop S C3 %A 1eas 5 2020 14 pdf

Par lo que respecla & los regisiros sanitarios vigentes relativos al principio aciivo LISDEXANFETAMINA
emilidos en fos afios 2013, 2015 y 2016, es menester senalsr, que el objeto de la consulta transcrita con
antelacidn es compelencia da osta Comizidn de Autorizackdn Santana, quien es la Unidad Administrativa
responsable de conlar con dicha informacitn, de conformidad con lo esfablecido en el arficulo 17 bis da
la Ley General de Salud, asi como ef arficulo 14 fraccidn | del Reglamento da la Comisin Fedoral para fa
Proteecion contra iesgos Sanitanos, los cuales sefalan lo siguiente:

“...ARTICULO 17 bis.- La Secretarfa de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme ala

presente Ley, & la Ley Orgdnica de la Administracién Publica Federal, y fos demds ordenamientos
aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se reffere 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: XII, XIV, JOO, X0, J0aV, X000, X0V, ésta salvo por lo
que se reflere a cadaveres y XXVI, esta dltima salvo por lo que se reflere a personas, a través de un
drgano desconcentrado gue se denominard

Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios...” {Sic.).

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

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

Por tal motive, esla Comisidn de Aufonzacidn Sanitaria realizé wna busqueda exhaustiva de la informaciin

solicitada en los archivos fisicos y  electrinicos con que cuenta, on relaciin a la existencia de regisiros \
o
oy
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sanitangs vigentes refativos al prncipio active LISDEXANFETAMINA emitidos en los afos 2013, 2015 y
2016, del3 cusl, NO so advirid resulfado alquno,

Por fo anterior, se colige que dicha informaciin es fnexistente, Jo prefiminar con fundamento en el arficulo
141 fraccidn Il de la Ley Federal do Transparencia y Acceso a la Informacidn Bubiica en cormelscién can of
CRITERIQD0015-09 emitido por el Pleno def instituto Federal de Acceso a la Infarmackn y Proleccion de
Datas.

2] Raferente a soliciudes de nuevos regisiros sanitanos /o que Se encuentren en frimite presentadas en
el periedo de busqueda sofiatado an la soliciud de ménito:

Es menester sofialar, qua ef objeto de la consufta ranscrla con anfelacikin as competencia de esta Comisidn
de Autorizacion Sanitania, quien es 1a Uinidad Adminisirativa responsabla de contar con dicha informacidn, da
conformidad con fo establecido en ef articulo 17 bis do 13 Ley General de Salud. asi como o arficulo
14 fraccion | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Profeccidn contra fiasgos Sanitarios, los cuales
softalan fo siguiente:

“...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercera las atribuciones de regulacién, control ¥
fomento sanitarios que conforme ala

presente Ley, a la Ley Orginica de 2 Administracion Publica Federal, y los demds ordenamientos
aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se reflere el articulo Jo. de esta
Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancla de los establecimientos de salud a los que
se refieren fos articulos 34 y 35 de esta Ley: XII, XIV, X0, JOON, XXV, XXV, XXVI, ésta salvo por fo
que se refiere a cadiveres y XXVI, esta dltima salvo por fo que se reflere @ personas, a través do un
organo 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 aulorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por tal motivo esta Comision da Aulorizacitn Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva da fa informacin
sohcitada on fos archivas fisicos y electrénicos con que cuenls, en relacidn a la existencia de solictudes do
nueves registros sanitarios presentados p'o que so encuenlren en framile en &l periodo del 1 de ener do
2013 hasta la fecha en que se reciba esta solicitud respecto da la sustancia Lisdaxanfelaming, ya sea en
forma aisiada o en combinacion con cualquier ofra suslancia, de fa cual, NO se advitia resultado alguno,

Por fo anfeniar, se colige que dicha informacian es inexistente, lo prefiminar con fundamenta en e arficula
141 fraccion If de la Ley Fedoral de Transparencia ¥ Acceso a la Informacidn Pablica en correlacion con el
CRITERIOO00T5-09 emitido por ef Plena dal institulo Federal de Acoaso a la Informacién ¥ Prolaccitn de
Datos.

3) Relativo a la informacidn de las autorizaciones yio permisas de importacion que ha clorgado esfa
Comision en favor de terceros desde ef 1 de Enern de 2013 hasta 13 fecha en que 5¢ reciba esfa
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solictud, respocto de la sustancia ISDEXANFETAMINA, ya sea en forma aislada o en combinacidn con
cualquier ofra sustancia, se obtuvieron los datos que a continuacion se anotan:

“En relacion con Permisos de importacién que ha olorgado la Comisidn Fedaral para la Proleceipn contra
Riesgos Sanitarios en favor da tercerns desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba
esta solicitud respecio da la susfancia Lisdexanfetamina, ya soa en forma aislads o en combinacion can
cualquier olra  sustancia, asl como lambién se informe  respecto del nombre, denominacion v o razén
social do los terceros solicitantes de fales aulorizaciknes y o permisos da importacion, el ipo de productos
avlorizados, la fecha de expedicidn de cads sulorizackn i o permiso de imporfacion, asi como las
cantidades de sustancla aulorizada a importar on cada aulorizacidn v o permiso do awtorizacikn
concedido 5o anexa la informacion solicifada en la siguiente relaciin que contiene el nombre, demaminaciin
¥ 0 raztn social de fos terceros solicifantes, ef fipo de producto autorizado, I3 fecha de expedicidn asi coma
las cantilades de sustancia autorizada a importar en el penodo de! 1 de enero de 2013 &l 5 da julio de 2016."

{Sic)
Razon social Tipa de producia Fecha dg mpodcanda Carbaac e sustanca sotonrsts (K
BUDAZA30 b auloriracion [Lisdexsnietaming Meslio)

| COMCLMNGCAL RESEARCH PRODUCTD 0a202011 1104
MEXCO, SA DECY. TERMMADD

LN CLINCAL RESEARCH FRODUCTD (4 A Helr bk 076
MENCO, 54 CECY TERMMADD

SHIRE PHARMACELITICALS PRODUCTD (Rl £ 58
MEXCO, 5A DECY. TERMMADO

ICOMN CUNCAL RESEARCH PRODUCTD FEtTET) 204
MEXICO, SA CECY. TERMMADD

SHFE PHARMACELITICALS PRODUCTD (A CET]
MEXICO,SADECY, TERMMADD

EHAE PHERMACEUTICALS PROCUCTO AR 53]
MEXICOL 5S4 DECY, TERMMADD

SHRE PHARMACELTICALS FRODUCTO HFIEH 111
MEXICO, 54 DECV, TERMNADD

EHIRE PHARMACELTICALS PRODUCTO B )
MEXICO, SA DECN. TERMINADD

- [5ie)

4.- De acverdo a lo anterior, se observa que la Comisién de Autorizacidn Sanitaria pone a disposicién Io
referente a registros sanitarios vigentes, otorgados en el afio 2014, que contienen el principio activo denominado
Lisdexanfetamina, asi como las aulorizaciones ylo permisos de imporacidn que ha olorgado esta Comisidn
Federal, desde el 01 de enero del 2013 hasta el 05 da abril del 2016, en favor de terceros respecto de |a
sustancia Lisdexanfetamina, ya sea en forma aislada o en combinacidn con cualquier otra sustancia, sin
embargo, respecto a la parte de la solicitud en donde se pide informacién sobre los registros sanitarios vigentes
que contengan el principio activo denominado Lisdexanfetamina, otorgados en los afos 2013, 2015 y 2016, asi
como soficitudes de nueves registros sanitarios yio en tramile que contengan el principio activo denominado
Lisdexanfetamina, presentados dentro del periodo del 01 de enero del 2013 y hasta la fecha de recepcién de la
solicitud, la Unidad Administrativa informd que "NO advirtié resultade alguno respecto a la informacién
referida por el particular’. Por lo que se llegt a la conclusidn, por parle de este Comité de Transparencia, que
dicha informacion es PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que la misma informacion fue buscada de mar<a
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exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén
del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacin soficitada, la cual no fue asl. En este sentido,
este Comité analizd la respuesta con |a finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidaments, esto es, se
realizo un estudio sobre |a motivacidn y fundamentacidn por las que se buscd la informacién en determinada
area, asl como cudles fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demés circunstancias que fueran
lomadas en cuenta.

3. En esle 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 aluden los articulos 6 en comelacion con el 141 de la
Ley de la materia, sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgnmida por el drea
competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 04 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100312916:

1.- En fecha 05 de julio del 2016, se recibio a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia”, |3 solicitud
de acceso a la informacidn pdblica nimero 1215100312916, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
conira Riesgas Sanitarios, en la cual el particular sefiald Io siguiente:

"...5e solicita informacidn en relaciin con cualquier profocolo de investigacion, estudios clinicos o estudios
de bioquivalencia que ha oforgade, concedido 0 awlonizado la Comisién Federal para la Profeccién contra
Registros Saritanos en faver de lerceros desda el 1 de Enero da 2013 y hasta la fecha en que s& reciba esfa
solicitud, respecto da la suslancia Lisdoxanfelaming, ya soa en forma aislada o en combinacidn £on
cualquier ofra sustancia, asi como también se informe respecio dal nombre, denominacion y'o razén socia!
dai fios) ferceros sofictantes de fales autonzaciones yio permisos de profocolo da investigacian, estudios
clinicos o estudios de hioquivalencia...” (Sic)

2.- Con fecha 07 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico ¥ Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimes
CGJC/UDE/03619/2016, turnd la solicitud de mérto a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con 1a informacian seftalada, con el
propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la Infarmacion pdblica comespondiente,

3.- En fecha 26 de agosto del 2016, la Comisitn de Autorizacién Sanitaria, a traves de |a Subdirectora Ejecutiva
de Farmacas y Medicamentes, mediante oficio nimero CASIHOR/B090/2016 dio contestacién de la siguients
manera;

"..En razdn de lo antenor, es menester sefialar, que ef objelo de 1a consulta transcrita con antelacidn es
compelencia da esta Comisidn de Aufonizacidn Sanitaria, quien es la Unidad Administrative responsabla da
conlar con dicha informacion, de conformidad con jo establecido en of articuls 17 bis de lg Ley General da
Salud, asi como el articulo 14 fraceidn | del Roglamento da la Comisién Federal para la Profeccién contra
niesgos Sanitarics, los cuales sefalan o siguiants;

“..ARTICULD 17 bis.- La Secretariz de Salud ejercers las atribuciones do regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a fa Ley Orgénica de la Administracion Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables fo corresponden 2 dicha dependencia en las materias
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a que se refiere of articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones I, en fo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que so refieren los articulos 34 y 35 de esia Ley: XI0, X1V, Xxil,
O, XXV, XXV, XXV1, ésta salvo por Jo que se reffere @ cadiveres y XXVII, esta Glitima salvo por lo
que se reflere a personas, a travis de un drgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Profeccion conlira Riesgos Sanitarios..." (Sic)

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

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

Por tal motivo esta Comisidn de Autorizacion Sanitania realizd una bdsqueds exhaustiva de fa informacion
soiicitada en los archivos fisicos y electrinicos con que cuenta, en relacion & la existencia de profocolos do
invashigacion, estudios clinicos o esfudios de bioquivalencia olorgados, concedidos o aulorizados por a
Comiskin Federal para la Profeccidn contra Registros Senifarios en favor do fercaros, en ef periado indicado
en la solciud de ménto, respecto de fa sustancia LISDEXANFETAMINA, ya sea en forma aislada o en
combinacitn con cualquier olra sustancia, de la cual no se advirtd resultado alguno, Por fo antorior, 50
colge que dicha informacidn es Inexistente, lo preliminar con fundamento en ef articudo 141 fraccidn 1 de ia
Ley Federal do Transparencia y Acceso a 1a Informacian Poblica en comelacion con &l CRITERIO; 1509
emifida por ol Pleno ded Instituto Fedaral de Acceso a la Informacidn y Proteccion de Datos...” (Sic)

4.» De acverdo a lo anlenor, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busgqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivas fisicos y elecirdnicos con los que cuenta,
"NO advirtié resultado algune 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
efectivamente la Comisién de Aulorizackin Sanitaria era la autoridad competente que en razén del ejercicio de
sus atribuciones pudieran conlar con la informacion salicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité
analizd la respuesta con |a finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio sobre la motivacion y fundamentacidn por las que se buscd la informacién en delerminada drea, asi
como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en
cuenla.

5.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia convoct a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el ariculo 141 de la Ley de la materia,
somebiendo a consideracion de este drgano colegiada la respuesta esgrimida por el rea competente a efecto de
que s& delerminara o conducente,

Punto 05 del Orden del Dia.- Sclicitud 1215100313016:

1.- En fecha 05 de julio del 2016, se recibid a través de la “Plataforma Nacional da Transparencia”, |a solicitud
de acceso a la informacion pdblica nimera 1215100313016, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

"...5e solicita informacidn an relacién con la existencia de registros sanitarios vigenles y o en framite
solictudes de nueves registros sanifaros que conlengan & principio achvo denominado Ranibizumab que
hayan sido oforgados dentro del perodo de 1 de enero de 2013 y hasla la fecha en que se reciba esls
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solicitud fambien so solfcita se informe respecto da las avlorizaciones ¥ o Permisos do impaortacion qgue ha
ofargada la Comision Federal para Ia Profeccidn conira Riesgos Sanifanos en favor de ferceros desde of 1 de
Engro de 2013 y hasta la fecha en que s rociba esta soliciiud respecto de la sustancia Ranibizumab, ya sea
on forma aislada o en combinacidn con cualquier olra sustancia, asf como también se informe respacto def
rombre, denaminacidn y o razén social de Jos terceros solictantes de tales autorizaciones y o pemisos de
importacion, of hpo de produclos auforizados, la facha de expedicidn de cada autorizacién y o permiso do
importacion, asi como las cantidades de susfancia autonizada a mportar en cada autorizacion y o parmiso de
impartaciin concedido....” {Sic)

2.- Con fecha 06 de julio del 2016, &l Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de |a Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/0ISTE/2016, tund la solictud de mérto a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que esta atendiera |a selicitud de acceso a la informacidn pablica comespondiente,

3.- En fecha 24 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, a través de su titular, mediante oficia
nimero CASMIURIT808/2016 dio contestacion de la siguiente manera:

"...0a Jo anlenar fe informo Ja siguiente:

1. Por lo que concigme a su peficidn reforante a *.. la existencia da reqgistros sanitarios vigentes y o en
Irdmite y solicitudes de nuevos registros sanitarios que conlengan el principio actio denominada
Ranibizumab que hayan sido oforgados dentro def perioda de 1 de enero de 2013 y hasta la fecha en
que s reciba esfa soliciud. ., fe informo que esta Comisin de Autorizacién realizs 1a busqueda en los
archivos fisicos y electranicos con los qua cuents, de la cual NO se advirtit resuttado alguno. Por lo qua
se colige que dicha nformacion os INEXISTENTE, o anterior con fundamenfo en e articulo 141
fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacidn Pibiica en comalacidn con el
CRITERIOM0015-09 emitide por el Pleno dal Instiuto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion
de Dalos.

2. FRespecto a su requenmients roferents al .. informe respecto de las auforizaciones ¥ o Permisos de
importacion que ha olorgado la Comisién Federal para la Profeceién contra Riesgos Sanitarios en favor
da ferceras desde ef 1 do Enoro de 2013 y hasta la fecha en que se reciba esla soliciud respecto de la
sustancia Ranibizumab, ya sea en forma aisiada o en combinacion con cualquier otra sustancia, asi
coma fambien se informe respecto del nombre, denominacion y o rardn social do Jos ferceros
solicitantes de fales autorizaciones y o permisos de importacion, of tipo de productos sulorizados, Ja
fecha de espedicion de cada auforizacion y o pemiso de imporfackin, asi como Jas cantidades da
sustancia auforizada a importar en cada auforizackn y o penmiso de imporfacion concedida...” e
informa lo siguwanta;

De acuerdo g a5 reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012, modiantas las cuales se adicionaron diversas
disposiciones del Reglamenlo de Control Sanitario de Productos y Servicios, del Reglamento de la Ley
General para ef Conirel del Tabaco y del Reglamento de insumas para 13 Salud, an especifico ko relacionado
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& la opoidn de que defenninados trémites de importacion y axportacion de mercancias se prosantardn via
mechionica; para fales efoctos, de manera previa se creé mediante decreto del 14 de enero de 2011, 1a
“Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior™ (VUCEM), en este sentido, los particulares pueden

optar por esta via o en fa forma tradicional, es decir, de manera presencial en las instalaciones de
esta autoridad sanifaria.

Bajo esle enfendids, le notifico qua esta Comisitn Federal en lo que cabe a los frdmites do importacidn de fos
productos compelencia requlatonia de fa Secretaria de Salud atendidos a través da fa VUCEM, presenta
imposibilidad matenial para proporcionar informacién anterior & 10 de marzo da 2015, toda vez que esta
plataforma electronica es administrada por el Senvic de Administracian Tributaria (SAT), y es hasta el § de
marzo dal aflo en curse, que ef SAT kberd ef mddufo de consulta, que sinve poder obtener reportes da
tramites alendidos por COFEPRIS, por fo anfenor, es necesario sefialar que es a partir de [a fecha en
comento (10 de marzo) que se proporciona la informacién correspondiente a la VUCEM en caso de
existir rdmites atendides a través de ésia.

En razan de lo anferior me permio hacer de su conocimionto que esfa Comisidn de Autorizacion Sanitara
realizd Ja busqueda exhaustiva de la informacion soficitada en fa base de datos dol Sistema Infeqgral de
Informacion para fa Profeccidn confra Riasgos Sanitarios (SIPRIS) da esta Comisién Fedsral y en la
VUCEM, en los pericdas comprendidos del 1 de enero 2015 al 4 de agosio 2016 y dal 1 de enero 2015 af 10
oe junio 2018, respectivaments, para la sustancia denominada “RANIBIZUMAB® ya sea en forma alslada o
en combinacién con cualquier otra sustancia , [a cual amoja en el momento de la busqueds, que esia
Comisidn Federal ha expedido los permisos que se listan a continuacian:

ey T e
PRODUCTO: RANBIZUMAR |

FEHHDG:!mIHﬂMHﬁ
A AR 1 .il-.-_‘r-._. 2] t_;._'_]hl-. -'.ll" _5- thmq T _-I: i '!I}. i Tﬁ::. ol gt m A FEEH.I.E
|
LUCENTIS (RANELN HAS)
sevwnincenene | OVAR TI=PARMACELTICA, - | [ORIGEN ADN RECOLBRANTE Froguch e P Il
B SADECY E¥PRESADO EN CERS 0F Tenrivva sk - R
ESCHERICHEA COLIG
vnireeanse | WOVARTIS FARMACEUTICA, | LLICENTIS jRANBIZUNAD,F F Froduct o
1530010501086 ! P Pz
K SACECY SOLLCION Temminada SN ;
- sepimrs | LUCENTES SECONDARY REF .
e300 IF 200 b.;,:m.-.:r_u__F_apr-,.h._un-*.q MAT L;AEIE:J_,;E HEF 02 Produco AR Wiies | 11mmans
S L GEG FHL FAB V1 Termidada
PERIODD: 1 entro al 4 agosta 2016
\ : - f 2o el L TR0 aroan | UNIDAD | FECHA DE
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**Nota: La informacitn que se reporta de la VUCEM, es la disponibie hasta la fecha del presente oficio,.." {Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Comision de Autorzacién Sanitaria pone a disposicion lo
referenle a las aulorizaciones ylo permisos de importacidn que ha olorgado esta Comisian Federal, del 01 de
enera del 2015 al 04 de agosto del 2016, en favor de terceros respecto de la sustancia Ranibizumab, yaseaen
forma aislada o en combinacidn con cualquier otra sustancia, sin embargo, respecto a la parte de la solicitud en
donde se pide informacion sobre los registros sanitarios vigentes yio en trémite asl coma solicitudes de nuevos
regisiros sanitarios que contengan el principio activo denominade Ranibizumab, que hayan sido olorgados
dentro del periodo del 01 de enero del 2013 y hasta la fecha de recepcion de la solicitud, la Unidad
Administrativa informd que "NO_advirtidé resultado alguno respecto a la informacin referida el
particular”, Por lo que se llegd a la conclusidn, por parte de este Comité de Transparencia, que dicha
informacién es PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que la misma infarmacion fue buscada de manera exhaustiva
y que efectivamente la Comisibn de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén del ejercicio
de sus alnbuciones pudieran contar con la informacitn solicitada, bo cual no fue asl. En este sentido, este Comité
analzd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, eslo es, se realizd un
estudio sobre la motivacidn y fundamentacion por las que se buscd la informacién en determinada 4rea, asi
como cuales fueron los criterios de blsqueda utiizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en
cuenta.

5.- En este sentido, I3 Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraardinaria al Comitd de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 en corelacian con el 141 de la
Ley de la maleria, sometiendo a consideracidn de este drgana colegiado la respuesta esgrimida por el drea
compelente a efecto de que se deferminara lo conducente,

Punto 06 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100313116:
1.- En fecha 03 de julio del 2016, se recibid a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud

de acceso a la informacién pablica nimero 1215100313116, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
conlra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:
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"...5e solicta @ la Comisidn Federal de Profoccion contra Riesgos Santarios que informe acerca de lodas ¥
cada una de fas solicifudes de regisiro sanitanio que ha recibido para comercializar medicamentas con ia
sustancia activa PEMETREXED DISODICO HEPTAHIDRATADO, desda el 1 de enero de 2015 y hasta la

fecha de respuesta de la presente consuita, precisando nombre de los solictantes, fecha de recepcion def
tramite y numero de sofictud cormespondienta...” (Sic)

2. Con fecha 06 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesqos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJC/UDENN3577/2016, tumd I3 solicitud de ménfo a la Comision de Autorizacibn Sanitara, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva compeltencia pudiera contar con la informacion sefalada, con el
proposito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacin piblica comespondiente.

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de
Autorizaciin de Produclos y Establecimientos, mediante oficio nimem CAS/ZUR/B004/2016 dio contestacion de
la siquiente manera:

“...En razdn de ko antenior, 65 menester sefalsr, que el objofo de la consulla franscrita con antelacion es
compedencia do esta Comisidn de Auforizackon Sanitaria, quien es la Unidad Admmnistrativa responsabla da
contar con dicha informacion, de conformidad con Jo establecido en el articuio 17 bis de la Ley General do
Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglaments de fa Comisidn Federal para la Profeccian contra
masgos Santarios, los cuales seffalan lo siguients:

“ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Loy, 2 la Ley Orginlca de la Administracién Piblica
Federal, y los demiés ordenamientos aplicables lo corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiers of articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en Jo relativo al control y vigifancia de
los establecimientos de salud a los que so refleren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X1, XIV, XX,
JOXI, X0V, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se reflere a cadiveres y XXV, esta dltima salvo por lo
que se reflere a personas, a ftravés de un érgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Rfesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por [al motreo esta Comision da Autonizacidn Sanitara realfzo fa busqueda exhaustiva de la informacin
solictada en los archivos fizicos y electrinicos, con que cuenta, de la cual NO se advirtid resultado alguno en
o que coresponde & soliclludes de registros sanifanos por parfe do esta Auforidad Sandaria baje la
sustancia acliva Pemetrexed Distdico Hoplahidralado en los aftas 2015 y 2016, Por lo que se colge que
dicha informacidn es INEXISTENTE, ko anferior con fundamento en &l articulo 141 fraccion Il da la Ley
Federal de Transparoncia y Acceso a la Informacién Publica, en comelacion con ef CRITERIOM00015-09
emitydo por & Flano dal instifuto Federal de Acceso a la Informacion y Profeccion de Datas.

Finaimanfe, se infarma que esta Comesidn de Auforizacion Sanitana, que del analisis del confenido de fa
solcifud con la finalidad do localizar 13 exprosidn documental requenda, se realizd la busqueds exhaustiva an
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fos archivos fisicos y elecirinicos de esfa Unidad Administrativa, advirtiendo fa informacion siquiente con Jas
caractenisticas que mds se asemejan en el confenido da su soliciud:

Fecha de rocial | Dencminacién Forma
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Z5-Mayo- {BI300404MO03E Laborgtonos Columbia, 5.A da Ptk | Salucion
2015 c.V.

Ello asi, de conformidad con lo dispuesto en el Articute 132 de I3 Ley Federal de Transparencia y Acceso ala
informacitn Fublica, asi como Jo sefialado en of Acuerde por ef que So deferming la Publicacion de las
Soholudes de Registro Sanitario de Medicamenfos y de los propios Regisfros que ofovga fa Direccidn
General de Medicamentos y Tecnologlas para la Salud, publicado en ef Diario Oficial de la Fedaracién (DOF)
el 18 de octubre de 2002..." (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Comision de Autorizacidn Sanilaria pone a disposicidn lo
referente a las solicitudes de registro sanilario que ha recibido para comercializar medicamentos con |a suslancia
activa Pemelrexed, en el afio 2015, sin embargo, respecto a la parte de la solicitud en donde se pide informacion
sobre las solicitudes de registro sanitario que ha recibido para comercializar medicamentos can la suslancia
activa Pemetrexed Distdico Heptahidratada, desde el 01 de enero del 2015 y hasta la fecha de respuesta de Ia
solicitud, la Unidad Administrativa informé que “NO_advirtié resultado alguno respecto a la Informacion
referida por el particular’. Por lo que s& llegd a la conclusién, por pare de este Comité de Transparencia, que
dicha informacidn es PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que la misma informacién fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comisin de Autorizacion Sanitaria era |a autoridad competente que en razon
del ejercicio de sus atnbuciones pudieran contar con la informacion soficitada, lo cual no fue asi. En este sentida,
este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se
realizd un estudio sobre la motivacién y fundamentacién 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.

5.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos & en comelacian con el 141 de Ia
Ley de la materia, sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el Area
competente a efeclo de que se determinara lo conducenta.

Punto 07 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100313316:

1.- En fecha 05 de julio del 2016, se recibio a Iravés de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacion pdblica nimero 1215100313318, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguiente;

"...5e solicila a la Comisién Federal de Proteccian contra Riesgos Sanitarios que informe acerca de fodas
cada una de las soiicitudes de registra saniario que ha recibido para comerciaizar modicamentos can 19
sustancia activa PEMETREXED HEPTAHIDRATADO, dasde e 1 da enero de 2015 ¥ hasfa la focha de
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respuesla de la presente consuia, precisando nombre de los solicitantes, focha da recepcitn del trdmits ¥
numero da solicifud cormespondiente...” (Sic)

2.- Con fecha 06 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/D35T8/2016, tumd la solicitud de mérto a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacian sefalada, con el
prapasito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica corespandiente.

3. En fecha 25 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de |a Direclora Ejecutiva de

Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZUR/S005/2016 dio contestacidn de
la siquiente manera;

"...En razén de lo anterior, es menesfer sedalar, qua el objafo de la consulta franscrita con anlelacidn es
compelencia da esta Comisidn de Auforizackn Sanitaria, quien es la Unidad Adminisirativa responsable de
contar con dicha informacion, de conformidad con Jo establecido en ef anticulo 17 bis de la Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraceién | del Reglamenta da la Comisién Federal para la Proteccidn contra
resgos Sanitancs, los cuales sefalan fo sigwenla;

“..ARTICULD 17 bis- La Secretaria de Salud ejercers las atribuciones do regulacitn, contral y
fomento sanitarios que conforme a [a presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones I, en lo refative al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIII, XV, XX,
XX, XXIV, XXV, XX\V), ésta salvo por lo que se reflere a caddveres y XXVI, esta ultima salvo por lo
que se refiere a personas, a través do un drgano desconcentrado que se denominard Comisitn
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios...” {Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comisidn de Auforizaciin Sanitaria realizo la bisqueds exhaustiva de la informacion
solicitada en las archivos fisicos y electronicos, con que cuenta, de fa cual NO se advirtia resultada alguno en
lo que comesponde & registros sanfanos oforgados por esta Autorided Sanitaria bajo la susfancia activa
Pamalrexed Heplahidratada en los aflos 2015 y 2016, Por ko que se colige que dicha informacidn es
INEXISTENTE, lo anterior con fundamenio en el articulo 141 fraccidn i de la Ley Federal de Transparencia y
Accesa a la Informacidn Pubiica Gubemamental on comrelacidn con ef CRITERIO/00015-09 emitido por of
Flena def Instituto Federal de Acceso a la informacin y Proleccidn de Datos.

Finaimenta, se informa que esta Comisidn de Autorizaciin Sanitaria, que def andlisis del contenido da la
solicifud con la finalidad de locatizar la exprasidn documental requenda, se realizd la busqueda exhaustiva en
fos archivos fisicos y elecirdnicos de esta Unidad Administrativa, advirtiendo la informacidn siguients con las
caraclensticas qua mas se asemefan en el contenido de su solicifud;
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Elfe asi, de conformidad con lo dispuesio on of Articulo 132 da Ia Ley Foderal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, asi como o sefialado en ef Acuerdo por of que e deferming la Publicacin de las
Sofictudes do Registro Sanitario de Medicamentos y de los propios Registros que oforga fa Direccion
General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicado en ef Diara Oficial de la Federacidn (DOF)
ef 18 dia ocfubre de 2002...7 (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Comssidn de Autorizacidn Sanitaria pone a disposicion lo
referente a las solicitudes de registro sanitario que ha recibido para comerdializar medicamentos con la sustancia
activa Pemetrexed, en el afio 2015, sin embargo, respecto a la parte de la solicitud en donde se pide infarmacian
sobve las soliciudes de registro sanitario que ha recibido para comercializar medicamentos con |a sustancia
activa Pemetrexed Heptahidratado, desde el 01 de enero del 2015 y hasta la fecha de respuesta de la solicitud,
la Unidad Administrativa informd que "NO advirtié resultado alquno respecto a la informacidn referida por el
particular’. Por lo que se llegd a la conclusidn, por parle de este Comité de Transparencia, que dicha
informacion es PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que |a misma informacién fue buscada de manera exhaustiva
y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejercicio
Ce sus alribuciones pudieran contar con la informacién solicitada, lo cual no fue asl. En este sentido, este Comité
analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, s& realizo un
estudio sobre la motivacidn y fundamentacion por las que se buscd la informacion en determinada area, asi

como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demés circunsiancias que fueron lomadas en
cuenta,

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesion extraordinaria al Comite de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efeclos a los que aluden los articulos 6 en comelacion con el 141 de la
Ley de la materia, sometiendo a consideracian de este érgana colegiado Ia respuesta esarimida por el &rea
competente a efecto de que se determinara lo canducente.

Punto 08 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100313416:

1.- En fecha 05 de julio del 2016, se recibio a fravés de la “Plataforma Necional da Transparencia”, la solicitud
de acceso a la informacién piblica nimero 1215100313416, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccidn
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguiente;

"...5e solcila & la Comision Federal de Profoccion conlra Riesgos Sanitarios que informe acerca de fodas ¥
cada una de ias solcitudos oo registro sanfario que ha recibido para comercializar medicamentos con la
sustancia activa PEMETREXED DISODICO, dosde ef 1 de enero de 2015 y hasta la fecha de rospussta de |3
presenta congulla, precisandd nombre de fos soliclentes, fecha de recepcion dgf Iramile y nimero de
solcitud correspondiente.,." (Sic)
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2- Con fecha 06 de julio del 2016, el Coordinader General Juridico y Consultiv y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nomero
CGJCIUDE/NISTH2016, fumd la solicitud de mérto 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 qua ésta atendiera la solicitud de accesa a la informacion plblica corespandienta.

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comision de Aulorizacién Sanitaria, a través de |a Directora Ejecutiva de
Autorizacidn de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZ/UR/E007/2016 dio contestacion de
|a siguiente manera:

"...En razdn de ko anterior, es menester seialar, qua el objelo de I3 consulta franscits con anfelacion es
compedencia de esfa Comisidn de Auforizaciin Sanitaria, quien es la Unidad Admiristrativa responsable de
cantar con dicha informacion, da conformidad con fo establecido en el aicufe 17 bis dao la Ley General de
Salud, asi coma el articulo 14 fraccion | dol Reglaments de la Comisidn Fedaral para la Profeccidn cantra
rigsgos Sanitanos, los cuates sefialan Jo siguiente:

“.ARTICULO 17 bis.- La Secrstaria de Salud ejercers las atribuciones de regulacion, control y
fomente sanitarios que conforme & la presente Ley, @ la Ley Orgdnica de la Administracién Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere of articulo Jo. de estz 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, X1,
XX, XXIV, XXV, XXV1, ésta salvo por lo que se refiero a cadiveres y XXVY, esta ultima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard Comisidn
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

“...ARTICULO 14. Corresponde @ la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

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

Por tal molive esta Comision de Aulorizackdn Saniaria realizo la bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en las archives fisicos y elecirénicas, con que cuanta, de la cual NO se advirtid resultada alguno on
lo que corresponde a registros sanifarios oforgados por esta Autoridad Santaria bajo la sustancia activa
Pemelrexed Distdica an Jos ados 2015 y 2016. Por lo que 52 colige que dicha informacidn es INEXISTENTE,
lo anterior con fundamento en ef articulo 141 fracckn Il de la Ley Federal da Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica Gubsmamental en correlacidn con el CRITERIOY00015-08 emitido por &l Fleno del
Instituto Federal de Acceso a fa Informacion y Profeccion de Datos.

Finalments, se infarma que esta Comisidn de Autorizacion Saniars, que def andlisis del eonfenido de fa
soiciid con 2 fnalidad de focalizar la expresion documental requerida, so realiz Ia busqueda exhaustiva en
tos archivos fisicos i efectronicos da esfa Unidad Administrativa, advirtiendo fa informacidn siguients con las
caraclensbicas qua mas se asemejan en ol conlenido de su solicitud.
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Ello asi, de conformidad con fo dispuesto en el Articulo 132 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, asi como fo seialado en el Acugrdo por ef que se deferming Ja Publicacion de las
Solivtudes de Registra Sanitario de Medicamentos y de Jos propios Registros que oforga la Direcoidn
General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publlicado en ef Diario Oficial da I3 Federacion (DOF)
ef 18 de octubre do 2002..." (Sic)

4. De acuerdo a lo anterior, se observa que la Comisién de Autorizacién Sanitaria pone a dispesicisn la
referente a las solicitudes de registro sanitario que ha recibido para comercializar medicamentos con la sustancia
acliva Pemetrexed, en el afio 2015, sin embargo, respecta a la parte de la solicitud en donde se pide informacién
sobre las soliciudes de registro sanitario que ha recibido para comercializar medicamentos con |a sustancia
activa Pemetrexed Disodico, desde el 01 de enero de! 2015 y hasta la fecha de respuesta de la soficitud, |2
Unidad Administrativa informd que "NO advirtié resultade 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
infarmacion es PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que la misma informacion fue buscada de manera exhaustiva
¥ que efeclivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejercicio
de sus atribuciones pudieran contar con la informacion salicitada, 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 sobre la motvacion y fundamentacion por las que se buscd la informacidn en determinada area, asi

como cuzles fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las deméas circunstancias que fueron tomadas en
cuenta.

5. En este sentido, |la Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos & en comrelacién con el 141 de |a
Ley de la materia, sometiendo a consideracién de este érgano coleglado la respuesta esgrimida por el drea
competente a efecto de que se determinara fo conducente.

Punto 09 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100313516:

1.- En fecha 05 de julio del 2016 se recibit a través de la “Piataforma Nacional de Transparsncia’, la solicitud de
acceso a |3 informacidn pablica nimero 1215100313516, dirigida a |a Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el parbicular sefiald b siquiente:

.58 solicta mformacion en relacin con la existencia de registros sanfarios vigentes y 0 an Iramide y
sohciudes de nuevos registros santarios que comlengan el principio activo denaminad Travoprost quo
hayan sido oforgados dentro def penodo de 1 de enero da 2013 y hasta la facha en que s¢ reciba osla
solcitud fambien so solicita se informa respecto de las aulorizacionas y o Permisos de importacion qua ha
elorgado la Comisién Federal para la Proteccion conlra Riesgos Santarios en faver de lerceros dosda el 1
de Enero do 2013 y hasta fa fecha en que se reciba esta solicitud respecto da 1a suslancia Travoprost, ya
sed en forma aislada o en combinacién con cuslquier olra sustancla, asi como fambién se informa respecta
del pombre, denominacidn y o razén social de los ferceros solicitantes de tales aulorizaciones y o permisos
da importacion, ef tipo de produclos autorizados, fa facha de expedicidn de cada auforizackin ¥ O panmiso
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de imporacion, asl como las cantidades de susfancia aulerizada a importar en cada awlorizackn y o
pamisa de mporacion concedida...” {Sic)

2.- Con fecha 06 de julio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimen
CGJC/UDE/D3580/2016, turnd la salicitud de mérito a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, que en razon de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefalada, con el propésita de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacién publica comespondiente,

3.- En fecha 26 de agosto del 2016, 1a Comisitn de Autorizacién Sanitaria, a través de su tiular, mediante oficia
nimero CASHM/OR/B092/2016 did contestacion de la siguiente manera:

"...En razon de ko anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta Comisidn de Autorizacian Sanitaria
realizd [a bisqueda indicado anteriormente, le informo lo siguisnte:

TITLALAR EENOMINACKIN | DEMOMINACION REGISTRO MO, | FICHA EMBIGN
GENERICA DISTENTIVA DEL REGISTRO
LABDRATORIOS  QUIMIFARMA, | TRANVOPROST RANDOMILAL 280M2015 554 | 17N TOLS
S.A.DECY,
| EMIFARMA, 5.4 DECV. TRAVDPRAOST ™T 2I9MI015 554 | 17/07sm01s

Ahora bien respecto a los afos 2013,2014 y 2016, esta Comisidn de Autorizacion Sanitaria realizd una
besqueda exhaustiva de la informacion solictada en los archivos con que cuenta, de fa cual NO se advirtio
resuitado alguno. Por o que se colige que dicha informacién es inexistente, lo anterior con fundamento en el
articulo 141 Fraccdn Il de la Loy Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica en comelacion

con el CRITERICN00015-09 emitido por e Pleno ded Instituta Federal de Acceso a la Informacian ¥ Proteccitn
de Datos.

2) Referente a solicitudes de nueves registros sanitarios y/o que se encuentren en tramite presentadas en el
penodo de bisqueda sefialado en la sobcitud de mérito, se tienen kas datos anotados a continuacion:

SOUICITUGES OF REGISTROS DE BEICAMENT 04

Rarda soclal el titukar Hn.dh-nﬂdml_. Fecha da ingrasn
EMSIFARMA, 4 DE O 1ALOMMEB0A1E | 1206/2004
FHARMACOS EXACTA, 54 DE OV 151300304 B0002 | 190002015
LABORATORIDS DQUIMIPHARMS, | 15330030480017 | 07/04/2015%

5a DE Cv

EMIFARRAL, S8 O Oy 14100404 B0042 | 1041047014
DAMEEL RAEDICS, SAPIDE OV 1522004048101 | 2701040015

Respecto a los afies 2013 y 2016, estad Comisidn de Autorizacidn Sanitaria realizd una blsqueda exhaustiva
de la infermacion solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtia resultada alguno. Por o
que sa colige que dicha informacién es inexistente, lo anterior con fundamenta en el articulo 141 Fraceion Il
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica en comelacién con el

Shonlermey A3, Col. Rome, Dl Cunuliénie:, Sex

Fel Snxi 5300 Fwa [ T T R e R

TN BN SR S LT Iy o

W Cesfuirs wosh



SALUD 1 Cpfepris[ 35>

CRITERION0015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proleccién de
Datos.

3) Finalmente le informo sobre las aulorzaciones y o Permisos de importacidn que ha oforgado esta
Comision en favor de terceros respecto de la sustancia Travoprost, va sea en forma aislada o en
combinacién con cualquier ofra sustancia;

De lo antenor esla Comision de Autorizacidn Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva de la informaciin
solicitada en los archivos fisicos y electrinicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de la cual ¥
tomanda en consideracidn el Cuadro General de Clasificacidn Archivistica y Catilogo de Disposicén
Documental de la Secretaria de Salud, pubicada en el Diano Oficial de |a Federacidn del 31 de agosio de
2007, en concordancia al cuadro que obra en la pagina 48, subnumeral 145.15 del citado manual, el cual

establece lo siguiente:
CLAVE | SECCHON ¥ SERIES DOCUMENTALES VALORES | WIGEMLA DESTINDG PULDE CONTEMER
DOCUMENTALES DOCIMAENTAL FIMAL INFORMACIDN
CLASIFICADA,

PROTECCIOA CONTRA RIESGOS SANITARICS ARlDS Histdrs | SN

145 [H}

18515 | Permisos  sandarics  de  importacdn g | Adminsdrativg 1afo Him| L]
esportacan  de prodisies regulados por la |

| COFLPRIS, aal como g los terceros avloraados

125]

I:'ﬁ:'E-lﬂl'ﬂ-ﬂE’-?l:EﬂHl-*ﬂlh'ﬂ-hTm1mﬂuhﬂHMﬁﬁﬂmﬂth}Eﬂdllﬂm.mhuhﬁi|m|lﬂmmde
Concentacon par s rdmite da haja, preva valamcion hisianca
{26} Be ranstane al Arcivo g Concertactn, dricamans e au il de haa, previa valvacian hiskdrica

Por lo anfenor y toda ver que, los permisos olorgados por esta Autoridad Sanitaria son de caracter
adminsstrativo, le informa que esta Unidad Administrativa NO cuenta con los expedientes comaspandentes a
los afios 2011 y 2012, ello es asi en vitud de que la fecha de vigencia de dichos documentos fenecia, por o
tanlo esta Autordad Sanitara se encuentra imposibiitada para emitic e informar o requerido por el
pebcionand a ravés de la solicitud da infarmacidn MNa. 1215100313516,

Aunada a lo anterior, cabe sefialar que de acuerdo a las reformas pubbicadas el 9 de Cctubre de 2012,
mediantes |as cuales se adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario da
Productos y Servicios, del Reglamento de la Ley Genral para el Control del Tabaco y del Reglamenta de
Insumos para la Salud, en especifico lo relacionado a la opeidn de que determinados tramites de importacatn
y exportacidn de mercancias se presentarin via electronica; para tales efectos, de manera previa se cred
mediante decreto del 14 de enero de 2011, la "Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterioe (VUCEM),
en ese sentido, los particulares pueden oplar por esta via o en la forma tradicional, es decir, de manera
presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitana.

Bajo este entendido, ke notifico que esta Comisian Federal en lo que cabe a los tramites da impertacion da los
producos competencia reguiatoria de la Secretaria de Salud atendidos a través de la VUCEM, presenta
imposibilidad matenal para proporcionar informacidn antenor al 10 de marzo de 2015, toda vez que esta
plataforma elecironica es administrada por el Servicio de Administracién Tributaria {SAT), ¥ s hasta el 8 de
marzo del o en curso, que el SAT liberd ef méddulo de consulta, que sirve poder ablener repories de
tramites atendidos por COFEPRIS, por lo anferiar, es necesario sefialar que es a partir de |a fecha e comento
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(10 de marzo) que se proporiona |a informacidn correspondienta a la VUCEM en caso de existir tramifes
atendxdos a traves de ésta.

En razon de lo antericr me permito hacer de su conocimienio que esta Comisson de Autonizacidn Sanitaria
real una bisqueda exhaustiva de la informacidn solictada en la base de datos del Sistema Integral de
Infarmacion para Proteccidn contra Riesgos Sanitanios (SIIPRIS) de esta Comisidn Federal y n la VUCEM,
en ks penodos comprendides del 1 de enero 2015 al 4 de agosto 2016 y del 1 de enero 2015 al 10 de junio
2016, respectivamente para la sustancia denominada “TRAVOPROST', la cual arrofa en el momento de |a
bisqueda, que esta Comision Federal ha expedida kos permisos que se listan a continuacion:

SHPRIS
PRODUCTO: TRAVOPRDST -
PERIOO0: 1 enera al 11 de dicieméve 2015 -
TRAMITE ESTABLECMIENTD PRODUCTO TIFQ CANTIOAD UNIDAD DE | FECHA BE
PROCUCTO MEDIDA | EXPEDICKIN
1533000501037 ELCOH LABORATORIOS, 54 CE CY TRAVATAN FROCUCTA 151 000 Peza | 4052015
(TRAVOPRCST) TERMIMNAD
1533001080 1037 ALCCH LABORATORIOS, 54 OE CY TRAVATAN PROCUCTO | 200000 Pezs 415015
(TRAVOPROST) TERMINADD
1513001080 1254 ALCOM LABORATORICS, 54 CE Y DUCTARY PRCCLCTO 400,000 Pera il
[TRAYCPROSTAR TERMINADO
LOL}FF
SOLUCICH) i
152300105C 3264 ALCON LABCAATORICS, &4 OE Gy OUCTRAY PAOCDLCTD 70000 Peza Ty
[TRANCPROSTTRY TERMNADD
LOU[FF.
L— SOLUCION| o
1533001 059A1 273 GLOBE CHEMICALS, GA OE Cv TRAWOPRGT MATERIA 1 K WAV TS
PRAM
R0 135 ALCCH [ABCRATORIOS, GACECY | TRAWCPROST "FRODUCTDS i Pz [TETES
RELATED TERMEWADO
CONFOLNDS
COCKTAL
SOLUTION B
1530011051370 ALCON LABORATORIOS, B4 OE GV | TRAYOPRGST (AL “PROOLCTO 15 Peza s
2 510 TERMIMADG)
SOLLICION
153300 1LEC 1280 | FLCCNLABORATORIOS, SATECY TRVATAN PROCUCTO | 300000 Paza TaRTS
{TRAVOPRCST) TERMIMADO
IF £ SOLUCICN] R
RN [ FE] ALCOM LABORATORIGS, B8 DE Y | TRBRWATAN] “PROCUCTLC 300,000 Pera Tty
TRAVOPROST) FF TERMINADC
SOLUCION)
MUESTRA MEDICA] )
151001 10FCEa ALCOM LABORATORICS, SA DE G | TRAVOPROAGT [AL: FROCUCTO 35 Fira TR
Bd21] 5TC TESAINADDS
SOLLICIKIN,
1 ESTANDRR DE
REFERENCIA
PERICOQ: T e enero al 10 die junio de 201§
TRAMITE ESTABLEC MIENTD PRODUCTD e CANTIDAD UNIDAD DE | FECHA DE
PRODUCTS MEDIOA | EXPEDICION
serrey 13, Col. Roma, Dl Cunulidone, Moo DrF O G670
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CHOTGI0CA201EA006000 TR T | ALCON LABCRATORICS, SA DE GV | TRAVORSOST Preducta 5000 Pira [RET
L TRAVATAN Wmirada

[
"Neta: La informacian que sa reparta de la VUCEM, es la disponible hasta [a fecha del presenta aficio,

Con ko antenor, esta Unidad Administrativa en su cardcter de sujeto obligado da cabal cumplimiento al
derecho humano de acceso a la informacién pdblica, al poner a dispasicion del interesado los datos Gue tiene
en su posesion de conformidad con ko dispuesio en los articulos 130 parrafo cuarto, 132 y 135 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica..” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, s& observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
infermacion solicitada en los archivos fisicos y elecirénicos con los que cuenta la Comisién de Autorizacion
Sanitaria dnicamente se encontrd informacién respecto *...en los penodos comprandidos del 1 de enero 2015 al 4
de agosto 2016 y del 1 de enero 2015 al 10 de junio 2016, respectivamente para la sustancia denominada
"TRAVOPROST"..." (sic), por lo que se llegd a la conclusion por parta de este Comité de Informacion que dicha
informacion es Parclalmente 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, o cual fue parcialmente cierto ya que no se localizé una parte de la informacién solicitada, En este
sentido, este Comité analizd as respuestas con la finalidad de que dicha soficitud fuera atendida debidamente,
eslo es, se realizd un estudio acerca de |a motivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacion en
determinada area, asl como cudles fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que
fueron tomadas cuenta.

3.~ Por lo que, la Unidad de Transparencia, convoco a sesidn extraordinaria al Comilé de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, somefiendo a consideracién de este Grgano colegiado la
respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducenta.

Punto 10 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100313616:

1.« En fecha 05 de julio del 2016 se recibia a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia’, |a solicitud de
acceso a la informacion pdblica nimero 1215100313616, dingida a la Comisién Federal para la Proteccion
centra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald la siguiente:

"...58 solicita & la Comision Federal para fa Proleccion contra Riesgos Santtarios informe acerca de fas
solicifudes de registro sanfario recibidas para comercializar medicamentos que conlengan fa sustancia
acliva PEMETREXED DISODICO HEPTAHIDRATADO, procisando ef ndmero de (3 solicifud, denominacion
genénca, forma farmacéutica, nombre dof solictants, estalus legal de dichos tramites, fecha de recepcian
del tramite, &l medicamentn de referencia con ef qua dichas solicfudes se estén comparando y respussta
te esla Aufondad a dichas soliciludes, desde of 1 de enoro da 2015 ¥ hasta Ia fecha de respuosia de I3
presente consufta..” (Sic)

2.+ Con fecha 06 de julio del 2016 el Coordinador General Juridico ¥ Consultive y Titular de I3 Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/N3581/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, que en razén de su
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respectiva compelencia pudiera contar ¢on |a informacién sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion piblica comespondiente,

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de su titular, mediante oficio
numero CASIZIURIBO11/2016 did contestacidn de |a siguiente manera:

"...En razon de lo anterior, es menesier sefalar, que el objeto de 1a consula transcrifa con antelacidn es
competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es 13 Unidad Administrativa responsable da
contar con dicha informacion, de conformidad con bo establecido en el ariculo 17 bis de la Ley General da
Salud, asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
riesgos Sanitarios, Ios cuales sefiatan o siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las alribuciones de regulacién, control y
formento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién Plblica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le coresponden a dicha dependencia en las materias
a que s¢ refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en o relative al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X, X1V, XX,
KN, XXV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXV, esta Ultima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisidén
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” (Sie.).

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

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

Par 1al motivo esta Comisidn de Autorizacidn Sanitaria realizd la busqueda exhaustiva de la informacidn
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtid resultado alguno en lo que comesponda a
registros sanitarios olorgados por esta Autondad Sanitara bajo a sustancia activa Pemetrexed Disodico
Heptahidratado en los aflos 2015 y 2016. Por ko que se colige que dicha informaciin ES INEXISTENTE, lo
anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica en comretacién con el CRITERIQN0015-09 emitide por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccidn de Datas,

Ahora bien, se informa que esta Comision da Autorizacion Sanifaria, que del analiss del contenida de [a
solicited con |a finalidad de localizar la expresidn documental requerida, se reafizo la isqueda exhaustiva en
los archivos fisicos y electronicos de esta Unidad Adminisirativa, advirienda la informacion sigulente con las
caracteristicas que mas se asemejen en el contenido de su solicitud:

e, Tkl SEun il

cidiepins eabom

Fecha de | No. Entrada Razdn Social Denominacién Forma Estatus
ingreso genérica farmacéutica
21-Dic-2015 | 1533004040016 Labaratarios Premaxted Solucion | En procesa de
’ Jayor, SA de Evaluacion
v
25-Mayo- 1633004040039 Laboratorios Fremexted Solucion En proceso de
015 Columbia, 54 Evaluacion
de CV X,
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Elio, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infarmacion Publica, asi como ko sefialado en el Acuerdo por el que se determina la Publicacidn de |as
Soficitudes de Registro Sanitanio de Medicamentos y de los propios Registros que otorga k3 Direccidn General
de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicado en el Diarie Oficial de la Federacian {COF) el 18 de
ociubre de 2002,

Cabe sefialar que en lo relativo al rubro ...l medicamento de referencia con el que dichas sobctudes se
estan comparando...” se advierte que dichas solicitudes se comparan con el producto bajo la denominacion
distintiva ALIMTA de Laboratorios ELI LILLY Y COMPARIA DE MEXICO, SA de CV el cual se encuentra
putificado en el sigwenta link;

i eoww cofepns gob me'ASPaginas/Begistos 2l sanitarigsRegistmSanitaroMedicamentos aspx

Una vez que acceso a dicha figa electronica, debera remdirse al rubrg MEDICAMENTOS GENERICOS y
finaimente ingresar Listado de Medicamentos de Referencia en su pagina 82 de 100,

Lo anterior con fundamento en ef articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Infarmacion
Publica...” {Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que despuds de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
infaormacion sobcitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta |a Comisian de Altorizacign
Sanitaria Gnicamente se encontrd informacién respecto a *.,_fa denominacién genénca Premexted ..." se adviere
que dichas solicitudes se comparan con el producto bajo la denominacién distintiva ALIMTA de Laboratorios EL/
LILLY ¥ COMPANIA DE MEXICO, SA de CV ..." (sic), por lo que se llegd a la conclusidn por parte de este
Comité de Informacion que dicha informacion es Parcialmente Inexistente ¥ que efectivaments |a Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus respectivas competencias pudieran
contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialimente ciero ¥a8 que no se localizd una parfe de la
informacian salicitada. En esle sentido, este Comité analzé las respuestas con |a finalidad de que dicha solicitud
fuera atendida debidamenite, esto es, se reaizd un estudio acerca de |a motivacian y fundamentacion por las que
se buscd la informacitn en determinada 4rea, asl come cudles fueron los crilerias de busqueda utilizados, y las
demas circunstancias que fueron tomadas cuenta,

3.- Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinarnia al Comite de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, sometienda a consideracian de este organo colegiado la
respuesta esgnimida por el drea compelente a efecto de que se delerminara Jo conducente.

Punto 11 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100313816:

1.- En fecha 05 de julio del 2016 s2 recibié a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud de
acceso a la informacdn pdblica ndmero 1215100313816, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siuiente:

"...5e solicita a la Comisidn Federal para ia Proteccién contra Riasgos Sanitarios informe acerca de fas
solcitudes de registro sanilano rocibidas para comercializar modicamentos que conlengan la sustancia
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acliva PEMETREXED HEPTAHIDRATADO, precisande e nimero de la solicifud, denominacion ganénca,
forma farmacéutica, nombre del solicifants, esfafus legal de dichos framites, fecha de recepcion del framie,
el medicamento dé refarancia con &l que dichas solicifudes se ostan comparando y respuesta de esla
Autoridad a dichas soficitudes, desde ef 1 de enero de 2015 y hasla la fecha da respuesta de la presente
consuila,..” (Sic)

2.- Con fecha 06 de julio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/DISB22016, turnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitana, que en razon de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacidn sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacion plblica comespondente,

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizackdn de Produclos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIZURIB019/2016 did contestacién de
|a siquiente manera:

*...En razdn de lo antenor, es menester sefalar, que el objelo de 13 consulta transcrita con antelacion és
competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacidn, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion conlra
mesg0s Sanitanos, los cuales sefialan lo siguiente;

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Adminlstracion Publica
Federal, y los demds 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 relative al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X1, XIV, XXII,
XN, XXV, X0V, XXV, esta salvo por lo que se reflere a caddveres y X0V, esta dtima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios..” (Sic.).

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

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

Por 1al molivo esta Comisidn de Autorizacién Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva de la Informacion
solicitada en kos archivos con qua cuenta, de |a cual NO se advirtid resultado alguno en lo que comesponde a
registros  sanitarios otorgados por esta Autondad Santaria bajo la sustancia activa Pemetrexed
Heptahidratado en los afios 2015 y 2016. Por Jo que se cofige que dicha informacion ES INEXISTENTE, lo
anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccidn |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en comelacion con el CRITERION0015-09 emitido por el Plena del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccidn de Datos.

Ahora bien, se informa que esta Comisidn de Autorizacion Santania, que del analisis del contemdo de la
solicitud con la fnalidad de Jocalizar la expresion documental requerida, se realizo |a bisqueda exhaustva en
los archivos fisicos y electrdnicos de esta Unidad Administrativa, advirendo la informacion sguiente con las
caracierishicas que mas se asemejen en el contenida de su solicitud: \
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| Fecha de | No. Entrada Razén Soclal | Denominacién | Forma Estatus
ingreso genérica farmacéutica
21-Dic-2015 | 1533004D410016 | Laboratorios | Premexted Solucidn En proceso de
Jayor, SA de Evaluacion
cv
25-Mayo- | 163300404M0039 Laboratorios Premexied Solucién En proceso de
2015 Columbia, 5S4 Evaluacion
de GV N

Ello, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 132 de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacadn Publica, asi como lo sefialado en el Acusrdo por el que se determina la Publicacion da las
Stlicitudes de Registro Sanitario de Medicamentos y de los proplos Registros que olarga la Direccidn General
de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicade en el Diario Oficial de la Federacian (DOF) el 18 de
octubre de 2002,

Cabe sefialar que en lo relativo al rubro *...el medicamento de refarencia con el que dichas solicitudes se
estan comparands...” se advierte que dichas solictudes se comparan con el producto bajo la denominacion
distintiva ALIMTA de Laboratodios ELI LILLY Y COMPARIA DE MEXICO, SA de CV el cual se encusntra
publicado en el siguienta fink:

htsp www cofepes gob.m wAS Paginas Regisirest: 20 Sanitanos RegistroSanitarioMedicamentos asps

Una vez que acceso a dicha liga elecirdnica, deberd remitirse al rubro MEDICAMENTOS GEMNERICOS y
finalmente ingresar Lis ICAMEN Referencia en su pagina 82 de 100.

Lo anterior con fundamento en el articule 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacin
Pibiica...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anteror, se observa que despuds de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archives fisicos y electrénicos con los que cuenta la Comision da Autorizacion
Sanitaria Unicamente se encontrd informacian respecio a *...la denominacidn genérica Premexted ..." (sic), por o
gue se llegh a la conclusidn por parte de este Comité de Informacion que dicha informacisn es Parcialments
Inexistente y que efectivamente la Comisién de Aulorizacian Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el
ambito de sus respectivas compelencias pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialmente
cierto ya que no se localizd una parte de la informacion solicitada, En este sentido, este Comité analizd las
respuestas con |a finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, 58 realizd un estudio
acerca de la molivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacian en determinada &rea, asl como
cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron temadas cuenta,

3.- Por lo que, 1a Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinarnia al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 ¥ 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracidn de este organo colegiado la
respuesta esgnimida por el area compelente a efecto de que se determinara ko conducente,
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Punto 12 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100313916:

1.- En fecha 05 de julic del 2016 s¢ recibit a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a [a informacion publica nomero 1215100313916, dingida a la Comision Federal para la Proteccion
conira Riesqos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...5e solicila informacion en relacidn con la exisfencia de registros santarios vigenles y o en tramie y
solcitudes de nuevos regisfos sandancs que conlengan &l principio aclivo denominado Afibercept qua
hayan sido oforgados denfro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la focha en que se rociba esta
solicitud famblan s solicila se infarme respecio da las aulorizacionas y 0 Permisos de imponacidn que ha
olorgade la Comisidn Federal para la Proteccidn conlra Riesgos Sanitarios an favor de lerceros desde el 1
de Enero de 2013 y hasta Ia facha en que se reciba esla soliclud respecto de la sustancia Afibercept, ya
se3 en forma aislada o en combinacidn con cuakguier olra sustancia, asi como lambign se mforme respecio
del nombve, denominaciin i o razdn social de los terceros solicitantes de fales awtonzacionas y o pemisos
do importacian, ef o de productos autorizados, la focha de expedicidn do cada aulonzackn y o pemiso
de importacion, asi como las cantidades do susfancia autonzada a importar en cada auforizacion ¥ o
permisa da importacion concedido...” {STe)

2- Con fecha 06 de julic del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante aficio nimero
CGJC/UDE/03583/2016, turnd la soficitud de mérito a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, 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 informacian plblica comespondiente.

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, a través de su titular, mediante oficio
numero CASN1/OR/B058/2016 dib contestacidn de la siguienls manera:

“...En razon de ko antenor, esta Comisidn de Aulorizacion Saniania realizd la bisqueda exhaustiva
cofrespondients a la informacion en refacidn con la existencia de registros sanitarlos en tramite, asl
coma solicitudes de nuevos registros en el periodo de tiempo sefialado por el peticionana, adviriendo
coma resultado [a INEXISTENCIA de la informacion, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 141,
Fracc, Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pablica en comelacion lo
puntualizado con el CRITERION0015-09 emitido por el Plena del INAL

Ce igual manera se localizaron los regstros sanitaros que en el perodo de tiempo sedalado por el
peticianario, fueron emitdos al dia de hoy y que de acuerdo a la Expressdn Documental requenda,
respecto de medicamentos que contengan el principio active denominado Afiibercept, se advierte como
resultado la bocalizacion de lo sigusente:

SaMTARD | Ra2ONsOCAL | Teraa GENERICA FARMACEUTICA
G014 CANCFLAVENTISCEAERCD S A DEC W FELTRAPTY &FLIBERCERT BOLLCAON
10RO BAYER DE MO SA0E GV WETLLE LFLIBERCERT ECLLCHOMN

Mo obstante cabe subrayar que en la misma blsqueda realfizada, no se localizaron registros sandanas
vigentes en los afios 2015 y 2016, por lo que 1a Informacion es INEXISTENTE, de conformidad con o
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dispuesto en el Articuio 141, Fracc. |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn
Publica en correlacitn lo puntualizads con el CRITERIOD015-02 emitido par el Pleno ded INAL

Cabe sefalar 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 Producios ¥y Servicios, del
Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y del Reglamento de Insumas para la Salud, en
especifico lo relacionado a la opcion de que determinadas trémites de imporacidn y expodacidn de
mercancias se presentaran via efectrinica; para tales efeclos, de manera previa se cred medianto
decreto del 14 de enero de 2011, la “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior™ (VUCEM),
en este senlido, los particulares pueden optar por esta viz o en la forma tradicional, es decir, de
manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria,

Bajo este entendido, le notifico que esta Comisién Federal en lo que cabe a los tramites de importaciin
de los productos competencia requlatoria de la Secretarla de Salud atendidas a través de |a VUCEM,
presenta imposibdidad material para proporcionar informacin anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez
que esta plataforma electrinica es administrada por el Senvicio de Administracion Tributaia (SAT), y s
hasta el 3 de marzo del afio en curso, que el SAT liberd el modulo de consuta, que sirve poder obtener
repories de tramites atendidos por COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sefalar 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 trdmites afendidos a través de ésia.

En razdn de lo anterior me permita hacer de su conosmiento que esta Comision de Autorizacidn Sanitara
realizd una bisgueda exhaustiva de la informacién solicitada en fa base de datos del Sistema Integral da
Informacidn para la Profeccidn contra Riesgos Sanitaros {SIPRIS) de esta Comision Federal v en la
VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2015 al 22 de junic 2016 y del 1 de enero 2015 al
19 de agesto 2016, respectivamente, para la sustancia denominada “AFLIBERCEPT™ en forma aislada
o combinada con cualquier otra sustancia, la cual amoja en el momento de la bisgqueda, que esta
Comisidn Federal ha expedido los permisos que se listan a continuacien:
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**Nota: La informacion que se reporia de la VUCEM, es la disponible hasta la fecha ded presente oficio.

Lo anterior eon fundamento en el Ariculo 132 de a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizada una busqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en los archivos fisicos v electrdnicos con los que cuenta la Comisidn de Autorizacidn
Sanitaria nicamente se encontrd informacién respecto *..en Jos periodos comprendidos del 1 de enern 2015 af
22 de junio 2016 y del 1 de enero 2015 al 19 d2 agosto 2016, respectivamente, para fa sustancia denominada
"AFLIBERCEPT en forma aislada o combinada con cualquier olra sustancia...” (sic), por lo que se llegd ala
conclusion por parte de este Comité de Informacién que dicha informacién es Parcialmente Inexistente ¥ que
efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitana, es la Unidad Administrativa que en el émbito de sus
respectivas compelencias pudieran contar con la informacidn solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no
se localizd una parte de la informacidn solicitada. En este sentido, este Comité analizé las respuestas con la
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca de la motivacidn
y fundamentacidn por las que se busch la informacion en determinada 4rea, asi como cudles fueron los critenos
de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta,

3.- Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité da Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, sometiendo a consideracién de este organo colegiado la
respuesta esgnimida por el &ea compelente a efecto de que s& determinara bo conducente,

Punto 13 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100314116:

1.= En fecha 05 de julio del 2016 se recibit a través de la *Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacibn poblica nimero 1215100314116, dirigida a la Comision Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siquiente:

... e solicita mformacién en relacién con la existencia de rogistros sanitanios vigentes y o en Irdmite y
soicitdes de nuevos registros sanifanios que confengan el principio activo denominado Bevacizumab que
hayan sido olorgados dentro dal periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la focha en que se reciba esta
solicitud tambien se solicita se infonne respecto de a3 autorizaciones ¥ 0 Parmisos de importacion que ha
oforgado la Comision Federal para la Proteccidn contra Rissgos Santarios en favor de ferceros desda e 1
de Enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba esfa solicitud respecto de la sustancia Bevacizumab, ya
sea en forma aislada o en combinacidn con cualquier ofra sustancia, asi coma fambién e nforme respecto
del nombre, denaminacion y o razén social do Jos lerceros solicitantes de tales aulonzaciones ¥ 0 Permises
de importacidn, ef tipo da productos awlorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion y o permiso
de imporacitn, asi como las cantidados de sustancia auforizads a imporiar en cada autorizacion y o
pormiso de importacion concedido....” (5ig)

2.- Con fecha 06 de julic del 2016 el Coordinador General Juridica y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJCIUDE/D3584/2016, tumnd la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitana, que en razon de su
respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacidn pdblica comespondiente,
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3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comision de Aulorzacidn Sanitana, a traves de su titular, mediante oficia
nimero CAS/01/OR/BO53/2016 did contestacion de la siguiente manera:

“...En razdn de lo anterior, esta Comision de Autorizacion Sanitarna realizd 13 bisqueda exhaustiva
comespondiente a la informacion en refacidn con la existencia de registros sanitarios en tramite,
vigentes otorgados asi como solicitudes de nuevos registros en el periodo da tiempo sefialado por el
peticionana, adviiendo como resultado la INEXISTENCIA de [3 informacion, de conformidad con o
dispuesto en el Aiculo 141, Fracc. |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacadn
Pibica en comelacion o puntualizada con e CRITERIOMN015-09 emitido por el Pieno del INAL

No obstante en aras de cumplir con las obligaciones de transparencia se bocalizd |a priqroga del registro
que en el periodo de tempo sefiatado por el peticionario, fue emitida al dia de hoy encontrandose wgenie
¥ que de acuerdo a la Expresidn Documental requerida, respecio de medicamentos que contengan &l
principio activo denominado Bevacizumab, se advierte como resultado la informacian sguiente:;

SANITARIO | esTiNTrva GENERICA S
OE7RAZ005 5548 PRODUCTOS RCCHE, 5. A DEC. WV, AVASTIN | BEVACTLARAE SOLUCICH

Cabe sefialar que de acuerda a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012, mediantes las cuales sa
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 Reglamenio de Insumes para la Safud, en
especifiico lo relacionado a la opcidn de que determinados tramites de importacion y exportacion de
mercancias se presentaran via electrinica; para tales efectos, de manera pravia se cred mediante
decreto del 14 de enero de 2011, la “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior” (VUICEM),
en este sentido, los particulares pueden oplar por esta via o en [3 forma tradicional, es decir, de
manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria.

Bajo este entendido, le notifico que esta Comisidn Federal en lo que cabe a los tramites de importacion
de los productos competencia regulatoria de la Secretaria de Salud atendides a través de la VUCEM,
presenta Imposibdidad material para proporcionar informacidn anterior al 10 de marzo de 2015, loda vez
que esta platalorma elecirénica es administrada por el Servicio de Adménistracidn Tributaria (SAT), y es
hasta el 9 de marzo del a0 en curso, que el SAT liberd el médulo de consulta, que sirve poder oblener
reportes de tramites atendidos por COFEPRIS, por lo anterlod, es necesarlo sefialar que es a parlir de
fa fecha en comento (10 de marzo) que se proporciona [a informacion correspondiente a la VUCEM
en caso de existir trdmites atendidos a fravés de ésfa.

En razdn de lo anterior me permito hacer de su conccimienta que esta Comisidn de Autorizacién Sanitana
realizd una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en Ls base de datas del Sistama Infegral da
Informaciin para la Profeccidn contra Riesgos Sanifanios (SIIPRIS) de esta Comisidn Federal y en la
VUCEM, en los peniodos comprendides del 1 de enero 2015 al 23 de junio 2016 y del 1 de enero 2015 al
18 de agosto 2016, respectivamente, para la sustancia denominada “BEVACIZUMAEB" en forma
alslada o combinada con otra sustancia, /a cual armoia en el momento de la bisqueda, que esta
Comisidn Federal ha expedido los permisos que se listan a continuacion:
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"Nota: La informacion que se reporta de la VUCEM, es la dispanible hasta la fecha del presente oficio.

Lo antarior de conformidad con o dspuesta en el Articula 132 de |a Ley Federal de Transparencia y
Accesa a la Informacidn Plblica.

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una blsqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria onicamente se encontrd informacién respecto “..en Jos periodos comprendidos del T da enero 2015 al
23 de junio 2016 y del 1 de enero 2015 al 18 de agosto 2016, respectivamente, para la sustancia denominada
"BEVACIZUMAB" en forma aislada o combinada con ofra sustancia...” (sic), por ko que se llegd a la conclusion
por parte de este Comité de Informacion que dicha informacidn es Parclalmente Inexistente y que efectivamente
la Comisién de Autorizaciin Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus respectivas
competencias pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no se localizd
una parte de la informacién soficitada, En este sentido, este Comité analizd las respuestas con la finalidad de que
dicha solicitud fuera atendida debidamenie, eslo es, se realizd un estudio acerca de la motivacidn y
fundamentacidn per las que se buscd la informacidn en determinada &rea, asi como cudles fueron los criterios de
busqueda utlizados, y las demas circunslancias que fueron lomadas cuenta.

9.~ Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinania al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 v 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Poblica, sometiendo a consideracidn de este drgano colegiado la
respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 14 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100314216:

1. En fecha 05 de julio del 2016 se recibid a fravés de |a “Plataforma Nacional de Transparencia”, a solicitud de
acceso a la informacidn plblica nomera 1215100314216, dingida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitanos, en la cual el particular sefiald b siquiente:;

*...58 solicla a la Comisidn Federal para la Profeccidn conira Riesgos Sandanios informe acerca de las
soliciudes de registro sanitario recibidas para comercializar modicamentos que confengan la sustancia
activa PEMETREXED DISODICO, precisando el numero de la sofictud, denominacitn genénca, forma
farmacéutica, nombra del soficitante, estalus legal da dichos frémies, fecha de recepcion dal trdmife, of
madicamento de referencia con e que dichas soficifudes se esldn comparando y respuesta de esla
Autoridad & dichas solicifudes, desda of 1 de enero de 2015 y hasfa la fecha de respuesta da la presenls
consulta...” (Sic)

2.- Con fecha 06 de julie del 2016 &l Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/ND3585/2016, turnd |a solicstud de mérto a la Comision de Autorizacsdn Sanitaria, que en razin de su
respectiva compelencia pudiera contar con la informacidn sefalada, con el propdsilo de que ésta atendiera la
sabcited de acceso a la informacion publica comespondiente,
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3.« En fecha 25 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASI0ZIURIBO20/2016 did contestacion
de |a siguiente manera:

=

"...En razén de lo anterior, es menester sefialar, que el objeto do la consulta transcrita con antelacién es
competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable da
contar con dicha informacion, de conformidad con ko establecido e el articulo 17 bis de la Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccién | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra
riesgos Sanitarios, los cuales sefiatan lo siguwente:

".-ARTICULO 17 bis- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuclones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién Pablica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
@ que se refiere el articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control ¥ vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X1, X1V, X1,
R, XAV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXV, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para |a Proteccién contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

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

. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccidn |, del presente Reglamento:...” (Sie).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacidn Sanitaria realizd la biisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtid resultada algung en ko que comesponde a
reqistros sanitarios otorgados por esta Autoridad Sanitaria bajo la sustancia activa Pemetrexsd Disédico en
los afios 2015 y 2016. Por lo que se colige que dicha informacidn ES INEXISTENTE, fo anterior con
fundamento en el articule 141 Fraccion Il de la Ley Fedoral de Transparencia y Acceso a la Informacidn
Publica en correlacion con el CRITERION0015-09 emitido por el Pleno del Instituo Federal de Acceso ala
Informacién y Proteccian de Datos.

Ahora bien, se informa que esta Comisidn de Autorizacién Sanitaria, que del analisis del contenido de la
solictud con la finalidad de localizar la expresitn documental requerida, se realizé la busqueda exhaustiva en
los archivos fisicos y electronicos de esta Unidad Administrativa, adviriendo la informacitn sigusente con las
caracteristicas que mas se asemejen en el contenido de su salicitud:

'Fecha de | No. Entrada Razén Secial | Denominacién | Forma Estatus

ingreso genérica farmacéutica

| 21-Dic-2015 | 1533004D410016 | Laboralonios | Premexted Sotucan En procesa de
Jayor, SA de Evaluacién
cv

25Mayo- | 163300404M0039 | Laboratorios | Premexded Solucién En proceso de |

2015 Columbia, SA Evaluacién
de CV
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Ello, de conformidad cen lo dispuesto en el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacian Piblica, asi como ko sefalada en el Acverdo por el que se determina la Publicacion de las
Solictudes de Registro Sanitario de Medicamentos y de los propias Registros que otorga ks Direccidn General
de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacian (DOF) &l 18 de
octubre de 2002,

Cabe sefialar que en lo relatvo al rubro °...el medicamenio de referencia con el que dichas soficitudes so
estan comparando...” se advierte que dichas solicitudes se comparan con el producto bajo la denominacidn
distintva ALIMTA de Laboratoros ELI LILLY Y COMPARIA DE MEXICO, SA da CV el cual se encuentra
publicado en el siguente link:

Img'u'.-‘mr.-.-.cnfenris.q-:uI_J_._m:.'.ﬂuS.'F'aqinaﬁ.'Heqiitms’g".;EDSani:an’-::-s.'FEeqistrnSanimﬂux1mi@n£n1us aspx

Una vez que acceso a dicha liga electrdnica, debera remitirse al rubro MEDICAMENTOS GENERICOS y
finalmente ingresar Listado de Medicamentos de Referencia en su pagina B2 de 100,

Lo anterior con fundamento en el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a |a Informacion
Pilbbca.. * (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comisién de Autorizacian
Sanitania dnicamente se encontrd informacian respecto a *...1a danominacidn genérica Premexted ..." (sic), porlo
que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Informacion que dicha informacién es Parcialmente
Inexistente y que efectivamente la Comisién de Aulorizacién Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el
ambito de sus respectivas compelencias pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialments
cierto ya que no se localizd una parte de la informacién solicitada. En este sentido, este Comité analizd las
respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esio es, se realizd un estudio
acerca de la motivacion y fundamentacidn por las que se buscd Ia informacitén en determinada Area, asi como
cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demés circunstancias qua fueron fomadas cuenta.

5. Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinania al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que aluden los arliculos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometienda a consideracion de este drgano colegiado |3
respuesta esgrimida por el area compelente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 15 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100314516:

1.- En fecha 05 de Julio del 2016 se recibié a través de |a “Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud de
acceso a la informacion pdblica nimero 1215100314516, dirgida a la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitanos, en la cual el particular sefald lo siguiente:;

"..o8 solicita a la Comision Federal para la Proteccion contra Rigsgoes Sandaros infarme acerca de 1as
soficitudes de regislo sanifario recibidas para comercializar medcamentos que conlengan la sustancia
activa PEMETREXED, precisande ef nimero de la soliciud, denominacion genénca, forma farmacéutica,
riombre del solicitante, esfatus legal da dichos trémites, fecha de recepcion del Iramite, ef medicamento m\
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referencia con el que dichas solicitudes se estan comparando y respuesta de esls Autoridad a dichas
solicitudas, desde el 1 de enero de 2015 y hasta la fecha de respuesta de fa presente consufta...” {Sic)

2.- Con fecha 06 de julio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEI03587/2016, turnd la solicitud de mérito a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, que en razdn de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la
solicitud de acceso a la informacidn plblica cormespondiente.

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a fravés de la Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio niimero CASI0ZIURIB022/2016 did contestacdn
de la siuiente manera;

"...En razin de lo anterior, se informa que esta Comision de Autorizackin Sanitada, que del andlisis del
contenido de la sobcidud con la finalidad de localizar la expresidn documental requenida, se realizd la
bisqueda exhaustiva en los archivos fisicos y elecirinicos de esta Unidad Administrativa, advirtendo |a
informacian siguiente con las caracteristicas que mas s2 asemeian en el contenido de su salictud:

Fecha de | No. Entrada Razdn Social Denominacidn Forma Estatus
ingreso genérica farmacéutica
21-0hc-2015 | 15320040410016 Laboratanias Premexted Solucidn En proceso de
Jayor, SA de Evaluacidn
_ oy
25-Mayn- 163300404M0039 Laboratorics Premexted Solucidn En proceso de
2015 Columbea, SA Evaluacidn
de CV

Lo antenor de conformidad al articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian
Publica, asl como lo sefalado en el Acuerdo par el que se determina la Publicacian de las Solicitudes de
Registro Sanitario de Medicamentos y de los propios Regisiros que otorga la Deeccidn General de
Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicado en el Diasio Oficial de la Federacdn {DOF) e 18 de
octubre de 2002,

Elle, de conformidad con b dispuesta en el

Ahoea bien, cabe sefialar que en lo relativa al rubro ..l medicaments de referencia con el que dichas
solicitudes se estan comparando...” se advierte que dichas solictudes sa comparan con el producto bajo la
denominacion distintiva ALIMTA de Laboratorios ELI LILLY ¥ COMPARIA DE MEXICO, SA de CV el cual sa
encuentra publicado en el siguenta link;

hitkp: ! tweeewr cofapris qob m-L-'A5-'F‘aq.ﬂas.ﬂr,—'q:5'.n:s?E?G5an-19ms.-ﬁenlstrnSamlariuMed:ca'ngnrcrs aspx

Una vez que acceso a dicha liga electrinica, deberd remitise al rubro MEDICAMENTOS GENERICOS y
finalmente ingresar Listado de Madicamentos de Referencia en su pagina &2 de 100.

Lo anterier con fundamento e el articulo 132 de a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian
Pibéca..." (Sic)
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4. De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria Onicamente se encontrd informacién respecto a *.. fa denominacién genénica Premaxted ..." (si), porlo
que se llegd a la conclusion por parte de este Comilé de Informacidn que dicha informacion es Parcialmente
Inexistente y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el
ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacién sclicitada, lo cual fue parcialmente
cierto ya que no se localizd una parte de la informacidn solicitada. En este sentido, este Comité analizd las
respuestas con la finalidad de que dicha soficitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio
acerca de la motivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacion en determinada rea, asi coma
cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta.

3. Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinana al Comité de Transparencia para
celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que aluden los ariculos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, sometienda a consideracion de este érgano colegiado |3
respuesla esgrimida por el area competents a efecto de que se determinara lo conducente,

Punto 16 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100314716:

1.- En fecha 05 de julio del 2016 se recibit a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud de
acceso a la informacidn pOblica nimero 1215100314716, dirigida a fa Comision Federal para la Proteccion
contra Riesqaos Sanitarios, en |a cual el parbicular sefiald lo siguiente:

"...58 solicita & la Comision Federal para la Proleccion confra Riosgos Sanifanios informe acerca de los

registros sanifanos 5 a oforgados para comercializar medicamentos que confengan la sustancia activa
PEME TREXED DISODICO HEPTAHIEJRATADG precisando su nimero y fecha de cada registro sanitario
olorgado, asl coma la denominacion genérica, las indicacionas ferapéulticas para las cuaios so olomgaron
dichos regisiros sanitarios, forma fammacéutica y nombre def titufar, desda of 1 de onero da 2015 y hasfa la
fecha de respuesta da la presents consulfa....” (Sic)

2.- Con fecha 06 de jullo del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmera
CGJCIUDEN3589/2016, tumb la solicitud de mérito a la Comision de Autorizacion Sanitania, que en razon de su
respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el proposilo de que ésla atendiera la
solicitud de acceso a la informacidn piblica comespondiente.

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitana, a fravés de la Directora Ejecutiva de
Autorizacidn de Produclos y Establecimientos, mediante oficio nimero CASIOZURIB023/2016 did contestacion
de la siguiente manera;

*...En razon de ko anteror, es menester sefialar, que el objelo de la consulta transcrita con antelacidn es
competencia de esta Comision de Autorizacidn Sanitasia, quien es la Umidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de
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Salud, asl como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra
riesgos Sanitarios, kos cuales sefialan lo siquiente:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuclones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Loy, a la Ley Orgdnica de la Administracion Piblica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relative al control ¥ vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X1, XIV, X1,
AR, XAV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXV, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios...” {Sic.).

“wARTICULO 14. Comresponde 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, fraccidn |, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizd la bisqueda exhaustva de 1a infarmacién
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirié resultada alguna en lo gue corresponde a
registros sanitancs clorgades por esta Aulondad Sanitaria bajo la sustancia activa Pemetrexed Disodico
Heptahidratado en los afios 2015 ¥ 2016, Per lo que se colige que dicha informacion ES IN EXISTENTE, lo
anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infarmacidn Publica en comelacian con ef CRITERION0015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccitn de Datos,

Ahora bien, se informa que esta Comisidn de Autorizacibn Sanitana, que del andiisis del contenido de I
solicitud con |a finalidad de localizar la expresion documental requerida, se realizd la bisqueda exhaustiva en
los archivos fisicos y electronicos de esta Unidad Administrativa, advirtiendo I3 informacién siguiente con las
caracterisbeas que mas se asemejen en ol contenida de su solicitud:

Fecha  de | No. Entrada Razdn Soclal | Denominacién | Forma |

ingreso genérica | farmacéutica

18-Junaa-2020 | 121M2015 Sun  Pharma  de | Premexted Solution
México 5& da OV

11-Noviembre- | 457TM2015 Utra  Laboratorios | Premaxisd Solucin

2015 i SAdaCV

04-Noviembre- | 474M2015 Nafar Laboratorios | Premexted Salucion

2020 SAdaCy

Lo antenor de conformidad con lo dispuesto en el articule 132 de I Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Pablica, asi como lo safalado en &l Acuerdo por el que se determina ka Publicacién de las
Solicitudes de Reqistro Sanitario de Medicamentos y de los propios Registros que otorga La Direccidn General
de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicad en el Diario Oficial da fa Federacion (DOF) el 18 de
octubre de 2002.
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Por tal motivo esta Comision de Autorizacidn Sanitaria realizo la blsqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirti resultado aiguno en lo que comespands a
registros sandanios olorgados por esta Autoridad Sanitaria bajo la sustancia activa Pemetrexed en el afo
2016. Por lo que se colige que dicha infarmacidn ES INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo
141 Fraccidn |l de fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en correlacidn con el
CRITERIC/D0015-09 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 después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de Ia
informacidn solicitada en los archivos fisicos y elecirdnicos con los que cuenta la Comisidn de Autorizacian
Sanitana dnicamente se encontrd informacion respecto a *...Ja denominacidn genérica Premexied ..." (sic), por lo
que se llegd a la conclusion por parte de esle Comité de Informacion que dicha informacién es Parcialmente
Inexistente y que efectivamente la Comision de Aulorizaciin Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en e
ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacidn solicitada, lo cual fue parcialmente
cierto ya que no se localizd una parte de la informacién solicitada. En este senfido, este Comité analizd las
respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un estudio
acerca de la motivacion y fundamentacidn por las que se buscd la informacién en determinada rea, asl como
cudles fueron los crterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta.

5.- Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia para
celebrarse €l dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, sometiendo a consideracidn de este érgano colegiado la
respuesta esgrimida por el area competente a efeclo de que se determinara lo conducente.

Punto 17 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100314816:

1.- En fecha 05 de julio de 2016, se recibid a través de la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacion pibfica ndmero 1215100314816, dingida a la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

"...5¢ soliciia a la Comislén Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios informe acerca de
los registros sanitarlos ya otorgados para comercializar medicamenfos que contengan la sustancia
acliva PEMETREXED HEPTAHIDRATADO, precisando su nimero y fecha de cada registro sanitario
olorgado, asi como la denominacion gendrica, las Indicaciones terapéuticas para las cuales se
otorgaron dichos registros sanitarios, forma farmacéutica y nombre del titular, desde el 1 de enerc de
2015 y hasta la fecha de respuesta de la presente consulta....." (5fc).

2.~ En fecha 06 de julio de 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de |a Unidad de
Transparencia da |a Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimer
CGJC/UDE/D3590/2016 turnd la solicitud de mérta a la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefalada, con el
propdsito de que ésta atendiera |a solicitud de acceso a la informacién plblica correspondiente.
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3 En fecha 25 de agosto de 2016, la Comisién de Autorizacién Sanitaria a fravés de la DIRECTORA
EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS, mediante oficia nimero,
CAS/2/UR/B024/2016 dio contestacion de la siguiente manera:

“En razan de fo antenior, me permito hacer de su conocimienta que del andlisis de Ia gxpresian documnental
del confenido de la soficitud de acceso a la informacidn es menester sefalar, que ef objelo de fa consuta
ranscnta con anlelacidn es compelencia de esta Comisidn de Auforizackin Sanitania, quien es fa Unidad
Adminisirativa responsable da confar con dicha informacidn, de conformidad con fo establocido en & arficulo
17 bis da la Ley General de Salud, asi como el articulo 14 fraceidn | del Reglamento da la Comisidn Fedaral
para la Proteccion contra nesgos Sanitanios, los cuales sefalan ko siquients;

- ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de requiacian, control ¥ fomento
santanos que conforme a fa presente Loy, a fa Ley Orgénica de Ja Administracidn Fublica Federal, y los
demas ardenamianios aplicables e comesponden a dicha dependencia en las materias a qua se refiere af
arficulo Jo. de esfa Ley en sus fracoiones | en lo relativo al control y vigilancia de los esfablecimiontos da
safud a los que se refloren log articulos 34 y 35 de esta Ley: XM, X1V, 3000, OO0, XXIV, XXV, XXV, ésta
salvo por lo que se refier a cadiveres y XXVII, esta Ultima salvo por Jo que s refiefe a personas, @ través
de un organo desconcenirado que se denominard Comisidn Federal para la Proleccion conlra Riesgas
Sanifanos...” (Sic.).

"..ARTICULO14. Comesponde a la Comisitn de Auforizacién Sanitaria:

I. Expedir, promogar o revocar las autonizacionss sanfarias relacionadas con las materias 8 que sa refiere ef
articulo 3, fraccidn |, del presente Reglamento,...” (Sic).

Por tal motive esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizd f3 biisqueda exhaustiva de la informacion
solicidada en los archivos fisicos y electronicos, con los quo se cuenta, de fa cual NO se advirtic resuftado
alguno en Jo que corresponde a registros sanitanos olorgadas por esta Autondad Sanitaria bajo la sustancta
activa Pemetrexed Heptahidratado en Jos aflos 2015 y 2016, Por o que so colige que dicha informacion as
inexistante, fo anfenor con fundamento en el articulo 141 fraceidn i de la Ley Federal do Transparencia y
Acceso a [a Informacion Publica en comelacién con e CRITER1000015-09 emitido por el Pleno del instituto
Federal de Acceso a la Informactén y Profeccidn de Dafos,

Ahora bien, se informa que esfa Comisidn de Autorizackin Sanitaria, que del andfisis ded confenido de la
solicitud con la finalidad de focalizar 13 expresion documental requenda, s& realizd la busqueds exhaustiva en
las archivos fisicas y electrinicos de esta Unidad Administrativa, advirtienda a informacian siquiente con las
Caraclenshicas que mas se asemejan en el cantanido de su solictud:

-

Vigenta | o deRegistro Razén Social Denominaciin | o |r
19 Jura-2020 1212015 aun Prarma de Maxico, SA. da GV, Pemetreamed Solcién
11-Noviembne-2015 457M2X015 Ultra Laboraloeics, S.A. de .Y, Pemeatrexsd Sefucidn
{9-Hawiembra- 2020 4TEM205 Mafar Labaoretorios, SA. da GV, Pemetreasd | Selucidn

Ella asi, da conformidad con lo dispuesto en ef Aicuto 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
informacion Publica, asi como lo sefaledo en el Acuerdo por el que se delermina la Publicacitn de las
Solicitudes de Registro Sanitanio do Medicamentos y de los propios Regisfros que olorga fa Direccidn
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General de Medicamenios y Tecnologias para la Salud, publicado en of Diaro Oficial de la Federacian (DOF)
of 18 do octubre do 2002

Por fal motive, esta Comision de Autorizacion Sandana realizo fa busqueda exhaustva de la mfarmacion
solicitada en kas archivos fisicos y elecirdnicos, con que cuenta, de la cual NO se advirtio resuitado alguno en
lo que corresponde a registros sanifarios olorgados per esta Auforidad Sanitaria bajo la susfancia activa
Pemefroxod on of afo 2016 Por lo que 5o colige que dicha informacidn es INEXISTENTE, lo anfenor con
fundamanto en el aficulo 141 fraccidn I de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a8 fa Infarmacidn
Fublica Gubamamenial en correlacidn con e CRITERIOAD0015-09 emifida por &l Pleno def Instiuto Federal
de Acceso a la Infarrmacion y Proteccion de Dalos.” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, s& observa que despues de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrdnices con los que cuenta la Comisidn de Autorizacin
Sanitaria "NO advirtieron resultado alquno referente a |a informacién referida por el particular” por lo gue
respecla a ", regesiros sanitarios olorgados por esta Autoridad Sandaria bajo la sustancia Pemetrexed Heplahidratada en
ks afios 2015 y 2016...7, por lo que se llegd a la conclusion par parte de esle Comilé de Transparencia que dicha
infarmacion es Parcialmente Inexistente, y que |a misma fue buscada de manera exhaustiva y que
efectivamente la Comisién de Autorizacidn Sanitana, es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus
respectivas competencias pudieran contar con Ia infermacidn solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no
se localizd una parte de la informacién solicitada. En este sentido, este Comité analizd las respuestas con la
finalidad de que dicha sobcitud fuera atendida debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca de la
maotivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacion en determinada &rea, asi como cuales fueron
los criterios de busqueda utfizados, y las demas circunstancias que fueran tomadas en cuenta..

5. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convoch a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley de la matenia,
sometiendo a consideracién de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de
gue se delerminara lo conducente.

Punto 18 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100314916:

1.- En fecha 05 de septiembre de 2016, se recibid a través de la “Flataforma Naclonal de Transparencia”, la
sabcitud de acceso a la informacion pdblica nimero 1215100314916, dirgida a la Comisidn Federal para la
Profeccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald ko siguiente;

"...5e solicita Informacién en relacidn con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en tramite
y solicitudes de nuvevos registros sanitarios que contengan el principlo active denominado
Eliscarbazepina que hayan sido olorgados dentro del perfodo de 1 de enero de 2013 y hasta la fecha
en gue se reciba esta solicitud fambien se solicita se informe respecto de las aulorizaciones y o
Permisos de importacidn que ha otorgado la Comision Federal para la Proleccidn contra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta [a fecha en que se reciba esfa
solicitud respecto de la sustancia Eliscarbazepina, ya sea en forma alslada o en combinacion con
cualquier ofra sustancia, asi como también se informe respecto del nombre, denominacién y o razén
social de los ferceros solicitantes de tales autoriraciones y o permisos de Importacion, ef tipo de
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productos auforizados, [a fecha de expedicién de cada autorizaclén y o permiso de importacién, asi
como las canfidades de sustancia autorizada & importar en cada autorizacién y o permiso de
importacion concedide....” (Sic).

2.- En fecha 06 de julic de 2016, el Cocrdinador General Juridico ¥ Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJCIUDE/D3591/2016 tumd la solicitud de mérite a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefialada, con el
propdsito de que ésta atendiera |a solicitud de acceso a la informacion pablica comespondiente,

3.- En fecha 25 de agosto de 2016, la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria a través sy titular, mediante oficio
nimero, CASIIIORITIBTI2016 dio contestacion de la siguiente manera:

“...EN razdn da ko anterior, me permito hacer de su conocimients que dal andlisis de la axpresion documental
del contenido de la sofictud de scceso & la informacion es menasfer sefialar, que ef objeto de fa consulta
transcrita con anlelacion es compelencia de esla Comision de Autorizacidn Santaria, quian es la Unidad
Adminisirativa responsabla de confar con dicha imformacion, de conformidad con lo establacido en el arficulo
17 bis de la Ley Goneral de Salud, asf como el articulo 14 fraceidn | del Reglamento de s Comision Faderal
para la Protoccidn contra nesgos Sanitarios, fos cuales sefalan ko Shquiente;

" ARTICULO 17 bis.- La Secrotarla de Salud ofercerd las atribuciones de requlacion, contro! ¥ fomento
samlanos que conforme & la presente Ley, a la Lay Orgdnica da la Administracién Poblic Federal, ¥ los
damésmﬂenmmtuaapﬂcmlasﬁ;mpmdenadinhad&pmdmdamhsmmﬂasaqmmreﬁmaf
articulo 0. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relative af control ¥ Vigifancia de los establecimientos do
salud a los que se refieren los arficulos 34 y 35 de esta Lay: XN, XIV, X1 X001, XV AV, XXV, dsta
58vo por lo que se refiere a caddveres y XXVII, esla Gltima salve por Jo que se refiers & personas, a fravés
de un drgano desconcenlrado que se denominard Comisidn Federal para la Profeccion contra Riasgos
Saniarios.,.” (Sic ).

" ARTICULO14. Corresponde a la Comisitn de Autorizacion Sanitaria:

I Expedir, promogar o revocar las auforizacionas sanitanas relacionadas con las materias 8 que 5o refiere el
articula 3, fraccion 1, del presente Reglamenta; .. (Sic).

Par tal motivo esfa Comisitn de Auforizacion Sanitana realizt tna busquoda exhaustva de la informacidn
solcilada en fos archivos con que cuenta, da fa cual NO so adviid resultado alguno respeclo a *._si 5o ha
rec.inﬂnsa'hia‘udasdamuuﬁnmreelmnﬂédemiémﬂﬁmmparaefmwdapmdmﬂsquﬂ
contienan ADALIMUMAB, incluyendo soliciludas para feuniones de tipo ordinanias, de sequimiento ¥
extraordinanas, asi como la comespondiente respuesta por parts de dicho Comité.." Por fo que si coige
que dicha informacidn es inexistente, o anterior con fundamento en of aricul 141 Fracelon Il do la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a 13 Informacin Pubfica, en comelacidn con el CRITERIQ/O0015-09
emitida por el Pleno del Instiluto Federal de Acceso a la Informacidn y Proteccién da Datos.

De fo anterior esta Comistén de Aulorizacion Santaria reafizé la busqueda exhausiiva da la informacian
solicitada en fos archivos fisicos y eloctrnicos con los que cuenta esta wmidad administrativa, de la cual y
lomando en consideracin ef Cuadro General do Clasificacion Archivistica y Catalogo de Disposicidn
Documental de la Secrelaria de Salwd, publicada en ef Diario Oficial de la Fedaracitn del 31 de agosto de
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2007, en concardancia & cuadro que obva en la pagina 45 subnumeral 14515 del citado manual, of cual
eslablece ko siguiente:
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Por lo anterior y foda vez que, los permisos olorgados por eslts Auloridad Sanifana son de cardcler
administrativo, ke informo que esfa Unidad Adminisirativa NO cuenta con los expedientes comespondientas a
los afios 2013 a la fecha, ello es asl en virtud de que la fecha de vigancia de dichos documentos fenecid, por
ko tanto esta Auondad Saniania se encuentra imposibdifada para emitir @ informar lo requendo por el
peticionano a lraves de la solicitud de informacidn No, 1215100314915,

Aunada a lo anterior, cabe sefialar que de acuerdo a fas reformas publicadas of 9 do Octubre de 2012,
medianfes las cuales se adiclonaron diversas disposiciones del Reglamenio de Control Sanifano deg
Productos y Senvicios, del Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y del Reglamenfo do
Insumos para la Salud, en especifico lo relacionado a la opcicn de que deferminados tramites da imporfacin
y exportacion de mercancias se presentardn via electrinica; para tales efeclos, de manera previa 59 cred
mediants decrelo del 14 de enero de 2011, Ja "Ventanila Digital Maxicana de Comercio Exterior” (VUCEM),
en este sentido, los parficulares pueden opfar por esta via o en la forma fradicional, es decl, de manera
presencial en [as insfalaciones do asfa autoridad sanitania

Bafo aste entendido, Ie notifico que esta Comisidn Federal en lo que cabe a los framifes de imporfacidn da
los productas compedencia requiatoria da la Socrelaria de Saluwd atendidos a fravds de la VUCEM, presanta
Imposibiidad matenal para proporcionar informacidn antanor &l 10 de marze de 2015, loda vez que esla
plataforma electrinica s administrada por & Servicio de Administracidn Trbutaria (SAT), y es hasla el § de
marzo del alo en curso, que e SAT liberd ef modulo de consulta, que sive poder oblener reporles da
[ramites alendidos por COFEPRIS, por lo anterior, es necesano sefialar que s a parfir da fa focha en
comento (10 de marzo) qua se proporciona la informacidn comespondiente a la VUCEM en caso de existir
framites atondidos a fravés de édsta.

En razén de ko antenor ma parmito hacer de su conocimiento que esta Comisidn da Auforizacian Sanitana
realizd ung busquada axhaustiva de fa informacion solicitada en i3 base de dalos del Sisterna infegral do
[nformacion para la Profeccién confra Riesgos Saniarics (SIIPRIS) de esta Comisidn Federal y en fa
“VUCEM, en fas peniodas comprandidos del 1 de enero 2015 &l 15 de agasto 2016 y ded 1 da anero 2015 af
10 de junio 2016, respectivaments, para la suslancia denomingda "ELISCARBAZEPINA®, ya sea en forma
aislada o en combinacion con cualquiar ofra susfancia de la cual no se advirfid resuttado alquno relacionado
con 3 busgueda en comento. Por lo que se colige que dicha mformacikn es inewstents, lo antariar con
fundamento en ef articuko 141 fraccion Il da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn
Piiblica, en comrefacton con el CRITERIQD0015-09 emitido por f Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Infarmacidn y Profeccidn de Dafos..,." (Sic).

Monterres 33, Col. Romwa, Del Coaohiterww, Sexweo 1301, €008, e
Pzl Akl S 3000 Posg, (T 00 8O0 AT 50050, woow colvmms sobaos




SALUD (7% Cotepris[3>

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa qua |a Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion sobicitada en los archivas fisicas y electrénicos con o que cuenta,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular’ Por Io que se llegd a
la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
compelente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con |a informacian solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicifud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacién por las que se busch
la informacion en determinada rea, asl como cuales fueron bos criterios de bisqueda utilzados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

3.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de |a Ley Federal de Transparencia
y Acceso a [a Informacitn Piblica, sometiendo a consideracidn de este organo colegiado |a respuesta esgrimida
par el area compelente a efecto de que se determinara lo conducente,

Punto 19 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100315016:

1.- En fecha 05 de julic de 2016, se recibid a través de |a *Plataforma Nacional da Transparencia”, |a solicitud de
acceso a la infermacién piblica nimero 1215100315016, dingida a la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“..58 solicita a la Comislén Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanltarios informe acerca de
los registros sanitarios ya otorgados para comercializar medicamentos que contengan la sustancia
activa PEMETREXED DISODICO, precisando su nimero y fecha de cada registro sanitario oforgado,
asi como la denominacién genérica, las indicaciones terapéuticas para las cuales se oforgaron
dichos registros sanitarios, forma farmacéutica y nombre del titular, desde of 1 de enero de 2015 ¥
hasta la fecha de respuesta de la presente consulta......" (Sic).

2~ En fecha 06 de Julio de 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Reesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE3SB22016 tumnd la solicitud de mérito a la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con 13 informacian sefalada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica correspondiente.

3- En fecha 25 de agosto de 2016, la Comisién de Autorizacién Sanitaria a través de la DIRECTORA
EJECUTIVA DE AUTCRIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS, mediante oficio nimern,
CAS/2/URIB025/2016 dio contestacion de la siguiente manera:

“En razén de Jo sntenior, me permito hacer do su conocimienta que del andlisis de fa expresidn documental
del confenido de fa solicitud de acceso a la informacion as menester serialar, que & obiefo de fa conswfa
transcrita con anlelacion es compelencia de ests Comisidn de Autarizacidn Santaria, quien es Ja Unidad
Adminisirativa responsabla de contar con dicha informacion, de conformidad con ko esfablacido en ef arficulo
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17 bis de la Ley General de Safud, asi como ef articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisidn Federal
para la Proleccidn conlra fesgas Sanitarios, kos cuales sefalan ko siquients.

“.ARTICULO 17 bis.- La Secrotarla do Salud ejercerd las atribuciones de reguiacian, controd y fomento
santanos qua canforme a la presente Ley, & la Ley Organica da la Administracidn Piblica Federal, y Jos
demas ordenamianios aplicables fe cormesponden & dicha dependencia en las materias a que 5o refiero of
arficuto Jo. de esla Ley en sus fracciones |, en lo relative al control y vigilancia de los establecimientos de
salud & Jos que se releren los arliculos 34 y 35 do esta Ley: XN XTIV, X1, XX, XXV, XXV, XXV, ésta
salvo por ko que se refiero a cadaveres y XXVI, esta Wtima sahvo por Jo que se refiere a personas, a lraves
de un argano desconcenirado que se denominard Comision Federal para la Proleccidn confra Riesgos
Sanitarios...” (Sic.).

" ARTICULO14. Comesponda a la Comisién da Autorizacion Sanitaria:

I. Expedir, prorogar o revocar (a5 aufonzacionas santanas relacionadas con (as matenas a que se refiers ef
articuto 3, fraccidn 1, def presente Reglamento,... " (Sic).

Por fal motivo esta Comisidn de Autonizacidn Santana realizd la busqueda exhaustiva de la mformaciin
solicitada en los archivos fsicas y elecirdnicos, con fos que se cuanta, de i cuad NO se advidid resultado
algquno en lo que coresponde a registros saniarios oforgados por esta Aufondad Sanitana bajo Ja sustancia
activa Pemelrexed Disodico en Jos afios 2015 y 2016, Por lo que se colige que dicha informacikin es
inexistante, Jo anteriar con fundamento en el articule 141 fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y
Accaso a la Informacion Publica en comelacion con of CRITER 1000015-09 emitido por &f Pleno del Institufo
Federal de Acceso a la Informacion y Profeccidn de Datos.

Ahora bign, se informa que esta Comizidn da Aufovizacin Sanitaria, que dol andlisis del confenido da a
soliertud con fa finaldad de localizar la expresidn documental requenda, se realizd (a busqueda exhiaustiva en
fos archivas fisicos y electronicos de esta Unidad Adminisfrativa, adviiendo la informacion siguiente con las
caraclerishicas que mas se asemejan en &l contenido do su sofficitud:

Vigencia No. de Registro Razdn Social Genérica Forma Farmacéutica
19-Junig- 121M2015 Sun Phama de México, S.A. de C\V. Pemetrexad Ealucian
11?43n23emm 457M2015 Utra Laboralones, S A da GV, Pereiressd | Solcon
! EEZPEWMME- A74M2015 Mafar Laboratorios, 5.4 de C.V. Pematrexad Selucin

Ellp asi, do conformidad con lo dispuasto en of Adicwlo 132 de la Ley Federal de Transparancia y Accoso a la
Informacidn Publica, asi como lo sedalado en el Acuerdo por ef que se determing fa Publicacidn de fas
Soliciudes de Registro Sanifano de Medicamenlos y de los propios Registros que olorga (3 Direccidn
General de Medicamentos y Tecnologlas para la Salvd, publicado en el Diano Oficial dé la Federackin (DOF)
el 18 de octute do 2002

Por tal motivo, esfa Comisidn de Autonzacidn Sanilaria realizo la busqueda exhaustiva de la informacion
salicitada en kos archivos isicos y electrénices, con que cuanta, de fa cual NO se advirtio resuitado alguno en \
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lo que corresponde & registros sanilarios oforgados por esfa Auloridad Samitaria bajo la susfancia activa
Pemetrexed en ef ano 2016. Por lo que se colige qua dicha informacidn es INEXISTENTE, Jo anteriar con
fundamento en ef articulo 141 fracekdn Il de la Loy Federal de Transparencia ¥ Acceso a la Informacitn
Piblica, en correlacion con of Criteria®00015-09 emitido por el Plena del Instituto Federal de Acceso a [a
Informacidn y Proleccidn do Datos.” (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacidn salicitada en los archivos fisicos y elecirdnicos con los que cuenta la Comision de Autorizacién
Sanitaria "NO advirtieron resultado alguno referente a la informacién referida por el particular” por ko que
fespecia a *.. registros sanitanies otorgados por esta Autoridad Sanitaria bajo la sustancia Pemetrexed Disedico en los
afios 2015 y 2016...", por lo que se llegd a la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacién es Parcialmente Inexistente, vy que la misma fue buscada de manera exhaustiva y que
efectivamente la Comisién de Aulorizacitn Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus
respectivas compelencias pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialmente cierio ya que no
se localizd una parte de la informacién solicitada, En este sentido, este Comité analizd las respuestas con la
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un estudia acerca de la
molivacidn y fundamentacion por las que se buscd la informacién en determinada area, asi como cudles fueron
los criterios de blsqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta..

3.~ En eslz sentido, la Unidad de Transparencia, convoct a sesion extraordinaria al Comilé da Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley de la materia,
someliendo a consideracian de este érgano colegiado la respuesta esgrimida por el &rea compelente a efeclo de
que se delerminara lo conducente.

Punto 20 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100315116:

1.- En fecha 05 de julio de 2016, se recibio a través de la ‘Platalorma Nacional de Transparencia®, |a solicitud de
acceso a la informacién plblica nimero 1215100315116, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald la siguiente:

"...5¢ solicita informacidn en relacién con cualquier protocolo de investigacidn, estudios clinicos o
esfudios de bioquivalencia que ha otargado, concedido o autorizado la Comisién Federal para la
Proteccion contra Registros Sanitarios en favor do terceros desde ef 1 de Enero de 2013 y hasta la
fecha en que se reciba esta solicitud, respecto de la sustancia ENscarbazepina ya sea en forma
aislada o en combinacién con cualquier otra sustancia, asi como también se informe respectode/
nombre, denominacion yio razén social del (los) ferceros solicitantes de fales aulorizaciones y'o
permisos de protocofo de investigacion, estudios clinfces o estudios de bioquivalencia......" {Sic).

2. En fecha 06 de julio de 2016, el Coordinador General Jurldica y Consultivo y Titular de I3 Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE3TE7/2016 wWwmd la solicitud de mérto a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, Unidad
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ﬁ.dmi}'lélstratjva que en razén de su respectiva compelencia pudiera contar con fa informacion sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica correspondienta.

3.- En fecha 25 de agosto de 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria a través de la Direclora Ejecutiva de
Autorizacidn de Productos y Eslablecimientos, mediante oficio nimero, CASIZURIB026/2016 dio contestacion
de la siguiente manera;

“En razdn da lo anlenor, me permilo hacer de su conpcimianto que del anatisis de la expresian documental
del contenido de la salicitud de acceso a la informacion es menester sefalar, que ef objefo de la consula
transcrta con anfofackin es compelencia de esla Comisidn de Aulorizacidn Sanitana, quien es fa Unidad
Adminiztrativa rasponsable de contar con dicha informacian, do conformidad con lo establecido en ef articulo
17 bis di la Ley General de Salud, asi como el arficulo 14 fraccitn | del Reglamento de la Comisidn Federal
para la Proleccion conira riesgos Sanitanios, los cuates sefdalan lo siquiente:

“ARTICULD 17 bis- La Secrelaria de Salud ejercerd las atnbucionss de reguiacion, controd y fomento
sanifanios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica da la Administracidn Publica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables fa comespondan a dicha dependencia en las matenas a que se refiers &
arliculo 3o de esta Ley en sus fracciones |, en Jo refativo &l confrol y vigilancia de fos establecimienfos de
saiud a los qua se refieran los articutos 34 y 35 de esfa Ley: XIU, XV, X000 X0, X0V, XXV, XXV, ésla
satvo por o que se reliere a cadaveres y XXV, esta diima salvo por Jo que se refiere a personas, a lraves
te un drgano desconcenirada que se denominard Comision Federal para la Profeccion contra Riesgos
Sanitarios...* {Sic.).

" ARTICULO 14. Camresponde a la Comisiin de Autorizacion Santaria:

I. Expadir, profrogar o revocar Ias autorizaciones sanitanias relacionadas con las matenas a quo sa refiero of
articwlo 3, fraceidn |, del prasente Reglamento;...” (Sic).

Por tal malive esta Comisidn de Autorizacidn Sanitaria realizd una busqueda exhaustiva de la informacidn
solicitada en los archivos fisicos v electrdnicos con que cuenta, en relacidn a la exislencla de profocolos
relacionados con la aplcacin de células madre misma situacion prevalece en fomo, para que iralamientos
stan dingidos diches profocolos fal y como Jo reflere of peticionario, de la cual, NO 58 advirdid resulfado
@guno.

Por lo antariar, se calige que dicha informacidn es insxistents, fo prefiminar con fundamento en ef aficulo 147
fraccidn I de fa Ley Federal de Transparencia y Acceso @ la Informacidn Piblica en comefacidn con el
CRITERIODO01509 emitido por el Pleno del Institufo Federal de Acceso a la Informacion y Proleccidn de
Datos..." (skc)

4.- De acuerde a lo anterior, se observa que después de haber realizado una blsqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en los archivos fisicos y electrinicos con los que cuenta la Comisidn de Autorizaciin
Sanitaria “NO advirtieron resultado alguno referente a la informacién referida por el particular” por lo que
respecta a °...regisiros sanitanos clorgados por esta Autoridad Sanitaria bajo la sustancia activa Pemetrexed en el afio
2016...°, por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es

Parcialmente Inexistente, y que la misma fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn
de Aulonzacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el ambilo de sus respectivas competgncias
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pudieran contar con |3 informacibn salicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no se localizé una parie de la
informacién solicitada. En este sentido, este Comité analizd las respuestas con |a finalidad de que dicha selicitud
fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de la motivacion ¥ fundamenitacion por las que
se busco la informacion en determinada &rea, asi como cudles fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las
demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.,

5.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convoch a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efeclos a los que aluden los articulos 6 ¥ 141 de la Ley de la materia,
sometiendo a consideracion de este drgano colegiado Ia respuesta esgrimida por el 4rea compelente a efecto de
que s& determinara lo conducente,

Punto 21 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100315216:

1.- En fecha 035 de julic de 2016, se recibid a través de |a “Plataforma Nacional ds Transparencia®, |a solicitud da
acceso a la informacidn piblica nimero 1215100315218, dingida a la Comision Federal para Ia Proleccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguiente:

“...5e solicita a la Comisién Federal para |a Proteccién contra Riesgos Sanitarios informe acerca de
fos regisfros sanitarios ya oforgados para comercializar medicamentos gue conlengan la sustancia
activa PEMETREXED, precisando su ndmero y fecha de cada registro sanitario olorgado, asi como fa
denominacion genérica, las indicaciones terapduticas para fas cuales se olorgaron dichos registros
sanitarios, forma farmacéutica y nombre del titular, desde o 1 de enero de 2015 y hasta la fecha de
respuesta de la presente consulta._....." {Sic).

.+ En fecha 06 de julic de 2016, el Coordinador General Jurldica y Consultive y Titular de Ia Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para Ia Prolaccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/03593/2016 tumd la solicitud de ménto a la Comisitn de Autorizacian Sanitaria, Unidad
Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la infarmacién sefialada, con el
propasita de que ésta atendiera |a solicitud de acceso a la informacidn publica correspondiente,

3.- En fecha 25 de agosto de 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria a través de la Direclora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimera, CASIZIURIB027/2016 dio conlestacion
de la siguiente manera:

“En razén de lo anterior, so informa que esta Comision de Aulodzacion Sandana, que del analiss del
contenido de |a solictud con fa finaldad de localizar la expresibn documental requenda, se realizd
bisqueda exhaustiva en los archives fisicos y electronicos de esta Unidad Adminisirativa, advirendo la
informacian siguiente con las caracteristicas que mas se asemejan en el contenido de su solicibd:

Vigencia No. de Razdn Soclal Denominacion | Forma Farmacéutica
Registro Genérica
18-Junio-2020 121M2015 | Sun Pharmade México. 5.A. deG.V. | Pemeremd Solucién
| 11-Noviembre-2020 45TM2015 Uitra Labarataros, SA. da C.V. Pernelronsd Sciuzidn
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Effe asi, de conformidad con ko dispuesio en ef Articulo 132 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso ala -
infarmacién Publica, asi como Jo sefiafada en ef Acuerde por &f ue se delerming i3 Publicacidn de las Solicitudas da
Registro Sanifano de Medicamenfos y de los propios Registras que oforga fa Direccion General de Medicameantos
Tecnologias para la Salud, pubibeads en &f Disno Oficial da [a Fedaraciin (DOF) ef 18 de oclubre de 2002

Fingimente, es menester sefalar, que of obfeto de la consulls transcrifa con antelackn es compelencia da esfa
Comishin de Aulerzacien Santarna, quien es la Unidad Adminisirativa responsable de contar con dicha infarmacidn,
de cenformidad con ko establecido an ef articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como ef aticulo 14 fraccidn |
daf Reglamants de ls Comisidn Federal para la Protecclon contra riesgos Sanitarios, los cuales sedalan lo siquiente:

"ARTICULD TT bis- La Secrefaris e Saiud gercerd [as afribucionss de reguiacion, contral y fomento sanitarks que confarme & iy
presente Ley, 8 1a Ley Orginics de [a Administracian Publica Federal y Jos demds ordenamisnlos aplicabies e correspanden & dicha
cependencis en las materias 3 que se reffere of articulo 2o. de e3ts Ley en sus fracciones |, en Jo relativo af control y vigilancia de Jos
estrblecimionios de safud # bos que s# refleren log arfieulos M y 35 de ests Ley, JXIIT, XTV, DO, X0, MO0V, 300V, XXV, ésta salve par fo
que 50 refiore @ cackiveres y JOOV, edts Gifima saivo pov o que 52 reffere a personas, @ bravés oe un Srpano desconceniracs gue 3¢
cenceninard Comisida Federal pava fr Profeccitn contra Rissgos Smaitavias_" [Sie .

"-ARTICULO 14. Corresponde a Iz Comisidn de Autorizacion Sanitaria;

L Espedir, prorogar ¢ revocar s autarizaciones sanitanes relaciansdas con [as maderias a que se refiare ol arficulo 3 fraccién I,
clel presents Reglamenta;...” (Sl

Por 1al malivo esta Comisidn de Autorizackin Sanitara realizo Iz busqueds exhaustiva de la imfarmacion solicitada en
los achuvos fisicos y oloctrbnicos, con que cuenta, de fa cual NO se advirtia resulfado #guno an fo Qua corasponda
a registros sandanios clorgados por esta Awtondad Sanitaria bafo la suslancia activa Pemetrexed en al a0 2016, Por
o que s& colige que dicha informacion es INEXISTENTE, fo anterior con fundamento en ef articula 141 fraccitn || da
la Ley Federal da Transparencia y Acceso & fa Informacion Pubica, en comefacion con of CRITERT0/00015-09
emitida por of Fiano ael instifuto Federal de Acceso & la Informacion y Profeccidn da Datos. (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una bdsqueda exhaustiva de la
informacion soficitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comisidn de Autorizacidn
Sanitaria "NO advirtiercn resultade alquno referente a la informacién referida por el particular™ por lo que
respecla a "_registros sanitarios ya otorgados para comercializar medicamentos que contengan la sustancia activa
PEMETREXED ...", por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es Parcialmente Inexistente, y que la misma fue buscada de manera exhaustiva y que
efectivamente la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus
respeclivas competencias pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no
s& localizo una parte de la informacion salicitada. En este sentido, este Comité analizd las respuestas con la
finalidad de gue dicha solicitud fuera alendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de la
motivacién y fundamentacidn por las que se buscd la informacidn en determinada &rea, asi como cusles fueron
las criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron lomadas en cuenta..

5.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para bos efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 da la Ley de la malena,
sometiendo a consideracion de este organo colegiado fa respuesta esgrimida por el area competente a efecto de
gue se determinara ko conducente,
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Punto 22 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100315316:

1.~ En fecha 05 de julio de 2016, se recibib a través da la “Plataforma Nacional de Transparencia”, la sobcitud de
acceso a la informacion plblica ndmero 1215100315316, dirigida a la Comisidn Federal para la Prateccion
contra Riesgas Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“....5e solicita informacién en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en tramite
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
Fingolimed que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la focha en
que se reciba esfa solicitvd tambien se solicita se Informe respecto de las autorizaciones Yo
Permisos de importacidn que ha otorgado la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios en favor de ferceros desde ef 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba esla
solicitud respecto de la sustancia Fingolimod, ya sea en forma aislada o en combinacién con
cualquier ofra sustancia, asi come también se informe respecto del nombre, denominacién ¥ O razdn
social de los terceros solicitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de
productos autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion ¥ o permiso de importacion, asi
como las cantidades de sustancla autorizada a importar en cada autorfzacion Y o permiso de
importacion concedido........" {Sic).

2 En fecha 06 de jullo de 2016, el Cocrdinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimeno
CGJCIUDE/D3584/2016 turnd la solicitud de mérdto a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Adminisirativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con |a informacién sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de accesa a la informacién plblica correspondienta.

3.- En fecha 25 de agosto de 2016, la Comisitn de Autorizacién Sanitaria a través de la Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, mediante oficio nimero, CASIZURIB060/2016 dia contestaciin
de [a siguiente manera;

‘En razon de ko anlerior, esta Comisidn de Awlorizacién Sanitariz realizd fa busqueda oxhaustiva
comespondienle a la informaciin en relacion con la existencia de registros sanitarios en tramite, vigentes
olorgados, asi como solicifudes de nuevas registros en el perodo do fiempo seialado por el peticionario,
advimendo como resullado [a INEXISTENCIA de la informacion, de conformidad con lo dispuasto en ef
Arliculo 141, Frace. Il de la Loy Fedaral da Transparencia y Acceso a la Informacidn Poblica en comelaciin ko
puntuaiizada con el CRITERIOD015-09 emitido por ef Pleno dal INAJ

No obstante en aras de cumplir con las cbligaciones da transparencia se focalizd la primoga de registo
sanitano que en el pedodo sefialado por ef hoy peticionario fueron emitida & dia da hay encontrandose
vigenta y que de acuerdo a la Expresidn Documental requerida respecto da medicamentas que contengan ef
principio active denominade Fingolimod, se advierte como resultado I3 infarmacidn siguienfe:

TITULAR FORMA
SANITARIO DISTINTIVA OENERICA | ., BORA

10502011 S54 [ NOVARTIS FARMACEUTICA 5. A DEC.V. | GILENYA FINGOLIMOD | CAPSULA
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Aunado a lo anteror, cabe sefialar que de acverdo a fas reformas publicadas ef 9 de Octubre de 2012, mediantes
las cuales se adicionaron diversas dispasiciones del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Sorvicios, del
Reglamento de la Ley General para ef Control del Tabaco y de! Reglamento do Insumos para fa Salud, en
especifico o relackonadd & la opeidn de que delerminados tramites do importacidn y exportacidn de mercancias se
presenfarin va aloctrdnica; para tales efectos, de manera provia se cre mediante decreto del 14 de enero de
2011, Iz “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior” (VUCEM), en este sentido, los particulares

pueden oplar por esta via o en la forma tradicional, es decir, de manera presencial en las instalaciones de
esla autoridad sanitaria.

Bajo este entendido, le nolifico que esfa Comisidn Federal en lo que cabe a Jos trdmites de importacion de los
producfos compelencia requistoria de la Secrefana de Salud  alendidos a favés de la VUCEM, presenta
impositiidad malerial para proporcionar informacidn anfenior &t 10 de marzo de 2015, loda vez que esta plalaforma
electronica es administrada por el Servico de Administracion Tributaria (SAT), y es hasta el 9 de marzo del aio on
curso, qua of SAT liberd el médufo de consulta, que sive poder obfener ropovfes de tramies atendidas por
COFEPRIS, por ko anlerior, es necesario sefalar que es a partir do la fecha en comento (10 de marzo) que se

proporciona la informacion correspondiente 2 Ja VUCEM en caso de existir tramites alendidos a través de
ésta,

En razon da Io antarior me permilo hacer de su conocimiento que esta Comisidn de Auforizacidn Sanitana realizd
una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitads en la base de datos ded Sistoma Intagral de Informacion para
la Proteccion conlra Riesgos Sandarios (SIPRIS) de esta Comisidn Federal y en la VUCEM, en los periodos
comprendidos dal 1 de enaro 2015 & 15 de agosfo 2016 y del 1 de enero 2015 af 10 de junio 2016,
respectivamanta, para la suslancis denominada “FAINGOLIMOD™ en forma aislada o combinada con cualquier
oltra sustancia, la cual arrofa en ef momento da la busqueda, que esta Comisidn Federal ha expedida los parmisos
que se Iisfan a confinuacion:
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**Nota: La informacion que se reporia de la VUCEM, es Ia disponible hasta a fecha del presente oficio, (sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una bdsqueda exhaustiva de [a
infermacion salicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta la Comisidn de Autorizacsin
Sanitaria “NO advirtieron resultado alguno referente a la informacién referida por el particular” lo que
respecta a "..nuevos registios sanitarios que contengan el principio activo denominado Fingolimod que hayan sido
olorgades dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba esta sobcitud también se solicita se
informe respecio de las autorizaciones y o Pemmisos de importacion que ha clorgado la Comisidn Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba
esta solicitud respecto de la sustancia Fingolimod...", por lo que se llegd a la conclusian por parfe de esle Comité de
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Transparencia que dicha informacién es Parcialmente Inexistente, y que |a misma fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el
ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacian solicitada, lo cual fue parcialments
cierto ya que no se localizd una parte de la informacién solicitada. En este sentido, este Comité analizd las
respuestas con la finahdad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio
acerca de la mativacien y fundamentacidn por las que se buscé la informacion en determinada area, asi como
cuales fueron |os 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 aluden los articulos 6 y 141 de la Lay de la materia,
someliendo a consideracion de este drgano colegiado |a respuesta esgrimida por el drea competente a efecto da
que se delerminara o conducente.

Punto 23 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100315616:

1.- En fecha 035 de julio de 2016, se recibid a través de la ‘Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacidn plblica nimero 1215100315616, dirigida a la Comision Federa! para la Proteccion
contra Riesgos Sanitanos, en la cual el particular sefald lo siquiente:

“...50 solicila Informacién en relacidn con la vigencla del ensayo clinico AS/AL/NOV-14/0025 con la
autorizacién de profocolo 14330041080593 de fecha 17 de febrero de 2015 y, en caso de haber
terminado, ef resultado conclusivo del profocalo.........” [Sic).

2- En fecha 06 de julio de 2016, el Coordinador General Juridica y Consultive y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/D3596/2016 turnd la solicitud de ménto a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Adminisirativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera |a solicitud de acceso a la informacidn plblica correspondiente.

3.- En fecha 25 de agosto de 2016, la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASIZIUR/B061/2016 dio conlestacian de la siquienta
manera:

‘En razén de ko anlerior, esta Comisidn de Autonizacidn Sanitaria realizd fa bizqueda exhavstiva comaspondianta
en los archives fizicos y electidnicns, & efeclo de localizar [a exprasién documental requearida, adviriendo como
resultado Ja ficha fécnica ubicada en of Registro Nacional de Ensayas Clinicas (RNEC), la cual podra consultar a
través da la siquienta lga efecininica que se ofa a continuacicn:

hitpf 165 254,115 250ResoluconasCansuttas Con WebRegEnsayos Cinicas. asp

Azimismao cabe sedalar gue f profocoio no cuenta con vigenca fo anfenar con fundamento an of articulfo 132 da
la Ley Fedaral de Transparencia y Acceso a la Informacién Poblica.
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Finaimente se informa que respeclo al resultedo conclusive del profocalo, fa informacién es INEXISTENTE. da
conformidad con lo dispuesto en el Adiculo 141, Frace. If de la Ley Federal do Transparencia y Accaso 3 la
Infarmacidn Publica y en el CRITERIODG15-0% emitido por &l Pleno dal INAL {sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de |a
informacion solicitada en los archives fisicos y electrénicos con los que cuenta la Comisién de Autorizacion
Sanitana "NO advirtieron resultado alguno referente a la informacién referida por el particular” por lo que
respecta a °..la vigencia del ensayo clinico ASTALINOV-14/0025 con la autorizacidn de protocolo 14330041080593 de
fecha 17 de febrero de 2015 .7, por lo que se llegd a la conclusién por parte de este Comité de Transparencia que
dicha informacién es Parclalmente Inexistente, y que la misma fue buscada de manera exhaustiva ¥ que
efectivamente la Comisibn de Autorizacion Sanitaria, s la Unidad Administrativa que en el ambito de sus
respectivas competencias pudieran contar con |a informacion solicitada, Jo cual fue parcialments cierto ¥a que no
se localizé una parte de la informacién solictada, En este sentido, este Comité analizd las respuestas con |a
finalidad de que dicha soficitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de |a
motivacidn y fundamentacion por las que se buscd |a informacidn en determinada 4rea, asi como cudles fueran
los cnterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta..

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de Iz Ley de la materia,
somebendo a consideracidn de esle organo colegiado la respuesta esgrimida por el &rea competente a efeclo de
que sa determinara la conducente,

Punto 24 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100315916:

1.- En fecha 05 de Julio de 2016, se recibit a través de |a “Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacion piblica nimero 1215100315918, dirigida a la Comisign Federal para |a Proteccidn
conira Riesgas Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...5e solicita informacidn en relacién con Ja existencia de registros sanitarios vigentes y o en trémite
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
Galantamina que hayan side otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 ¥ hasta la fecha en
que se reciba esfa solicitud tambien se solicita se informe respecto de las avlorizaciones yo
Permisos de importacién que ha otorgado la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Encro de 2013 y hasta la fecha en que s reciba esta
solicitud respecto de la sustancia Galantamina, ya sea en forma aislada o en combinacién con
cualquier otra sustancia, asi como también se informe respecto del nombre, denominacion ¥ 0 razén
social de los terceros solicifantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tpo de
productos autorizados, la fecha de expedicién de cada autorizacién y o permiso de importacion, asi
como las cantidades de sustanciz autorizada a Importar en cada autorizacion ¥ ¢ permiso de
importacion concedido........." [Sic).

2~ En fecha 06 de julio de 2016, &l Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
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EGJF{I.IEI'E.I'MS‘HEH‘IE wmd la solicitud de mérto a la Comisibn de Autorizacidn Sanitana, Unidad
.ﬁ.dn'unlf.sl'.rali\ra que en razdn de su respectiva compelencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el
proposito de que ésla atendiera la solicitud de acceso a la informacidn pablica corespondiente.

3.- En fecha 25 de agosto de 2016, la Comisién de Autorizacidn Sanitaria a ravés de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CAS/ZURIB062/2016 dio contestacion de la siguiente
manera;

"En razon de lo anterior, esta Comisibn de Autorizacidn Sanitara realizd la bisqueda exhaustva
comespondienta a la informaciin en relacidn con la exstencia de reglstros sanitarios en trimite, vigentes
olorgados asl como solicitudes de nuevos reglstros en el periodo de tiempo sefialado por el pebicionania,
advitendo como resuftado la INEXISTENCIA de la informacion, de conformidad con lo dispuesio en el
Articulo 141, Frace. Il de la Ley Federal de Transparencia y Accesa a la Informacian Pablica en commelacion lo
puntualizado con el CRITERIQMO15-09 emitida por el Fleno del INAIL

Mo obstante en aras de cumplir con lLas obligaciones de transparencia se localizaron las prdrmogas de registro
sanitany que en el periodo sefialado por el hoy peticionanio fueron emitidas &l dia de hoy encontréndose
vigentes y que de acuerdo a la Expresidn Documental requerida respecto de medicamentos que contengan el
principio activa denominado Galantamina, se advierte como resuitada la informacion siguiente;

- SN0 [N =] M TIVA CEREIEA FARMACEUTICA
1‘”:1?}!3_-1 SEA JANGEEN-CILAG, 5 A DEC V., REWINYL ER GALANT AT CAPSLA
211M2001 588 | JANSSEM-CILAG. 5. A DEC.V. REMINYL GALANTAMNA SOLUCION
Z13M2001 55A | JANSSENCILAG.S. A DEC V. REMMTL GALANTAVIT: TABLETA

Aunado a lo anterior, cabe sefialar que de acuerde a las reformas publicadas of 9 de Octubre de 2012, medianias
las cuales se sdicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Cantrol Sanfario de Productos y Serviclos, dal
Reglamenfo de la Ley General para ef Conftrol del Tabaco y del Reglamenlo de Insumos para la Salud, en
aspecifico o relacionado & fa opcidn de que deferminados tramites da importacion y exportacidn de mercancias 5@
presentaran via electrinica; para fales efectos, de maners previa se cred mediante decreto del 14 de enero de
2011, Ia “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior” (VUCEM), en este sentido, los particulares

pueden oplar por esta via o en la forma tradicional, es decir, de manera presencial en las instalaciones de
esta autoridad sanitaria.

Bajo esle entondido, le noftifico que esta Comisidn Federal en ko que cabe a los framites de imporacidn de Jos
producios competancia requiatoria de la Secrefaria de Salud  afendidos & lraves de la VUCEM, presenta
impozibiidad matarial para propovcionar informacion antenor af 10 de marzo de 2015, leda vez que esta plataforma
electrinica o5 administrada par ef Servicko da Adminisfracidn Trbutaria (SAT), y es hasta el 9 de marzo del afo én
curso, qua of SAT [iberd el médulo de consulla, que sive poder oblenar reporfes de frdmies afendidos por
COFEFRIS, 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 Ja VUCEM en caso de existir tramites alendidos a travis de
ésia.

En razon de lo anterior me parmilo hacer de su conocimiento que esta Comisidn de Auforizacidn Sanitaria realizo
una busqueda exhaustiva de fa informacidn soficitada en /a base de dafos dol Sisfema Infogral de Informacidn para
la Proteccidn confra Riesgos Sanitarios (SIPRIS) de esta Comision Federal y en la VUCEM, en los pT
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comprendidos del 1 de enero 2015 &l 27 oe junio 2016 y dol 1 de enero 2015 al 18 de agasto 2016,
respectivamente, para la suslancia donominada “GALANTAMINA™ en forma aislada o en combinacién con
cualquier otra sustancia, la cual amoja en el momento de la bisqueda, que esta Comisiin Federal ha expedide

O GALANTAMNA

SHPRIS

T :L”-'{E;-B"a'r L‘*F_ﬁﬂ! TEME ‘H_FMITIF" r;;i_i_i::!:':'-ﬁ'i. 13
FERIODD: 1 enero al 31 de dictembre 2015
TRAMITE ESTABLECMIENTO PRooucTo. o tRR | cumon | UNIDAD 1| FECHA
. REMINTL Frocucn '
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1SN0 HI9C 278G JANSSENCLAG, B A DECV mﬁmu&] e | o | Fasa | smaons
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TABLETA) Teminada
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| "“VUCEM
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PERIODO: 1 enero 2015 u!ﬂdugmlﬂﬁﬁ

NO SE ENCONTRARON TRAMITES AUTORIZADOS PARA ESTA SUSTANCIA ATRAVES DE LA VUCEM

= = e oo

**Nota: La informacian que 5& reporia de la VCEM, es la dsponible hasta [a fecha dal presents aficio.

Lo anterior de conformidad con lo despuesto en el Articulo 132 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infarmacion Pibhca. (=ic)

4.- De acverdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una blisqueda exhausiiva de la
informacion selicitada en los archivos fisicos y elecirnicos con los que cuenta la Comisidn de Autorizacion
Sanitaria “NO advirtieron resultado alguno referente a la informacién referida por el particular” por lo que
respecta a °. registros sanitanas que contengan el principio activo denominado Galantamina que hayan sido otorgados
dentro de! periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud también se solicita se informe
respecto de las autorizaciones y o Permisos de importacidn que ha olorgado la Comisién Federal para la Proteccion contra
Raesgos Sanitaros en favor de lerceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud
respecto de la sustancia Galantamina, ..", por lo que se llegd a la conclusidn por parle de este Comité de
Transparencia que dicha informacién es Parcialmente Inexistente, y que la misma fue buscada de manera
exhaustiva y que efeclivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el
ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialmente
cierlo ya que no s& localizd una parte de la informacién solicitada. En este sentido, esle Comité analizd las
respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio
acerca de |a malivacidn y fundamentacidn por las que se busco la informacidn en determinada area, asi como
cuales fueron los criterios de birsqueda utilizados, y 1as demés circunstancias que fueron tomadas en cuenta..

5. En esle 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 aluden los articubos 6 y 141 de la Ley de la matenia,
someliendo a consideracidn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de
gue se delerminara lo conducente.
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Punto 25 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100316116:

1.- En fecha 05 de julio del 2016, se recibid a través del “Sistema de INFOMEX Gobiermo Federal”. Ia solicitud
de acceso a la informacian publica nimero 1215100316116, dirlgida a la Comisién Federal para la Proteccidn
conra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald Io siguiente;

“...5e solicita Infarmaclén en relacion con la existencia de registros sanilarios vigentes y o en tramite
y solicitudes do nuevos registros sanitarios que contengan el principio active denominado
Memantina con Galantamina que hayan sido oforgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 ¥
hasta la fecha en que se reciba esta solicitud tambien se solicita se informe respecto de fas
autorizaciones y o Permisos de importacién que ha olorgado la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta fa fecha en que 50
reciba esta solicltud respecio de la sustanciz Memantina con Galantamina, ¥ sea en forma aislada o
en combinacién con cualquier otra sustancla, asi como también se informe respecto del nombre,
denominacion y o razon social de los terceros solicitantes de tales autorizaciones ¥ o permisos de
importacién, el tipo de productos autorizados, la fecha de expedicién de cads autorizacion Yy o
permiso de importacidn, asi como las cantidades de sustancls autorizada a importar en cada
autorizacion y o permiso de importacion concedido...” (Sic).

2+ En fecha 06 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccitn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimera
CGJC/UDE/3600/2016 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 proposita de que
esla atendiera la solicitud de acceso a la informacién piblica correspondients.

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comisidn de Aulonzacidn Sanitara a través dal Comisionado de
Autorizacion Sanitaria, mediante oficio nimero, CAS/01/0R/B063/2016 dio contestacian de Ia siguiente manera;

“..En razdn de ko anterior, esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizd Ia bisqueda exhaustiva
comespondiente a la informacion en relacion con la exislencia de registros sanitarios en tramite, vigentes,
solicitudes asi coma penmisos sanitarios de importacion en el periodo da tiempo sefidlado por el peticicnaria,
a efecto de localizar la Expresién Documental requerida, respecin de medicamentos que contengan el
principsa activo dencminade Memanting con Galantaming ya sea en forma aislada o en combinaciéa con
cualquier ofra sustancia, se advierte coma resultado la INEXISTENGIA de I3 informacién, con fundamenta
en el articulo 141 Fraccion |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pikfica, en
comelacion con el CRITERIC00015-09 emitido por el Plena del Instituto Federal de Acceso a la Informacian
¥ Proteccion de Datos... (Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informa que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivas fisicos ¥ electronicos con ko que cuenta,
"NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular’ Por o que se lleqd a
I3 conclusion por parle de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitaria era la autoridad
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competente que en razdn del ejercicio da sus atribuciones pudiera contar con la informacian 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 realizd un estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacion por las que se busco
la informacion en determinada Area, asi como cuales fueron los crilenos de busqueda utiizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.~ En este senbdo, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria &l Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el ariculo 141 de la Ley de la matena,
somebendo a consideracion de esle drgano colegiado |a respuesta esgrimida por el area compatente a efecto de
que s& determinara o conducente,

Punto 26 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100316316:

1.- En fecha 05 de julio del 2016, se recibio a través del “Sistema de INFOMEX Gobierno Federal’, Ia solicitud
de acceso a la informacidn pdblica nimero 1215100316316, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

*...5e solicita informacién en relacion con la existencia de registros sanitarios vigenles y o en tramite
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio active denominado
Donepezile que hayan sido olorgados denfro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la fecha en
que se reciba esta solicitud tambien se soficita se informe respecto de las autorizaciones y o
Permisos de imporiacion que ha olorgado la Comision Federal para [a Profeccidn contra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud respecto de la sustancia Donepezilo, ya sea en forma aislada o en combinacién con
cualquier otra sustancla, asi como también se informe respecto del nombre, denominacion y o razon
social de Jos ferceros sollcitantes de tales aulorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de
productos autorizados, Ja fecha de expediclén de cada autorizaclén y o permiso de importacion, asi
como las cantidades de sustancia avtorlzada a Importar en cada autorizaclén y o permiso de
importacion concedido...” (Sic).

2.- En fecha 06 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titu'ar de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Profeccion contra Riesgos Sanitaries, mediante oficia nimera
CGJCIUDES3601/2016 tumd la solicitud de mérito a la Comisitn de Aulorizacién Sanitana, Unidad Administrativa
gue en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con fa infarmacion sefialada, con el propdsito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn pliblica correspondiente.

3. En fecha 25 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria a fraves del Comisionado de
Autorizacidn Sanitaria, mediante oficio ndmero, CASI01/OR/B065/2016 dio contestacion de |a siguiente manera:

*..En razon de lo anterior, esta Comision de Autorizacion Sanitana realizd [a bisqueda exhaustiva
cormespondients a la informaciin en relacidn con la existencia de reglistros sanitarios en tramite, vigentes
olorgados asi como solicitudes de nuevos registros en el pericdo de tiempo sefialado por el peticionang,
adviiendo como resultado ka INEXISTENCIA de la informacidn, de conformidad con lo dispuesto en el
Ariculo 141, Frace. |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica en correlacidn
by puntualizady con el CRITERION015-09 emitido por el Pleno del INAL \
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Mo obstante en aras de cumplir con las obligaciones de transparencia se localizd la prormoga de regisiro
sanitana que en el periodo sefialado por el hoy peticionario fue emitida al dia de hoy encontrandose vigentes
¥ que de acuerde a la Expresion Documental requenda respecto de medicamentos que contengan el
principio active denominado Donepezilo, se advierte como resultado la informacion siquiente:

~ REGISTRO ~ TITULAR DENOMINACION | DENOMINACION FORMA
SAMNITARID DISTINTIVA GEMERICA FARMACEUTICA
TAEEMGT 55 PFUER 5 A CEC.Y =T DONEZERLD TRELETA

Aunado a lo anterior, cabe sefialar que de acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubee de 2012,
mediantes las cuales se adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Senicios, del Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco ¥ del Reglamento de
Insumos para la Salud, en especifico lo refacionado a la opeidn de que determinados tramiles de
importacian y exportacion de mercancias se presentaran via electronica; para tales efectos, de manera
previa se creé mediante decreto del 14 de enero de 2011, la “Ventanilla Digital Mexlcana de Comercio
Exterior™ (VUCEM), en este sentido, los particulares pueden oplar por esta via o en la forma
tradicional, es decir, de manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria,

Bayo este entendido, le notifico que esta Comision Federal en o que cabe a los trAmites de importacion de
los productos competencia regulatoda de la Secretarda de Salud atendidos a través de [ VUCEM, presenta
imposibibdad matenial para peoporcionar informacion anterior al 10 de marzo de 2015, toda ver que esta
plataforma edectronica es administrada por el Servicio de Administracién Tributaria (SAT), y es hasta el 9 de
marzo del afo en curso, que el SAT liberd el mddulo de consulta, que sinve poder obtener reportes de
tramites atendidos por COFEPRIS, por ko anterior, es necesario seftalar gue es a partir de la fecha en
comento (10 de marzo) que se proporciona [a informacion correspondiente a la VUCEM en caso de
existir trdmites atendidos a través de ésta,

En razén de lo anterior me permito hacer de su conocimients que esta Comision de Autorizacian Sanitaria
realo una busgqueda exhaustiva de 1a informacién soicitada en la base de datos del Sistamg Integral da
Informacion para la Proleccion confra Riesgos Sanifsrios (SIPRIS) de esta Comisidn Federal y en la
VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2015 al 15 de agosto 2016 y del 1 de enero 2015 al
10 de junio 2016, respectivamente, para la sustancia denominada "DONEPEZILO" en forma aislada o
combinada con cualquier ofra sustancia, la cual amoja en el momento de la blsqueda, que esta Comisidn
Federal ha expedido los permisos que se listan a continuacion:

SHPRIS
= FRODUCTC: DOMEPEDLO
PESNODO: 1 moero al 31 diciembre 2013
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FRODUCTD MEDIDE  EXPEDCION
SR [T o) FrEERSA [ECY ERANZ (CLORHIDAATO DE DONEFEILD]  Produce TH 00 Fieza CEAREAE

T erminac
18I0 1501 FFRER B A TE G0 ERANZ [CLORHICRATO DE DOMEFEDLD]  Froducn | TEDo Feca SIS

(F F. TAELETA) (MUESTRA MEDICA) Terminada




-

SALUD | /488 | Cofepris [ 3>

et T w e liprew

ERANZ |CLCRHORATO DE DOMEPERLY)  Postia Anan TH 00 Fiera

(F F. TABLETA) (MUESTRA MEDICA)
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Teefrrdis
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e 10T 10 FFIZER S A CECW. ERANZ DONEPEZILO FF. TROLETA Preduc 100 000 Pata FIF
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(FF_TAELETA) Temirado
VUCEM
PRODUCTO DONEPEZILO

PERIODO: 1 ENERO 2015 AL 10 DE JUNIO 2016
NO SE ENCUENTRAN TRAMITES AUTORIZADOS PARA ESTA SUSTANCIA A TRAVES DE LA VUCEM
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4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta la Comision de Autorizacidn
Sanitaria "NO advirtieron resultado alguno referente a la informacién referida por el particular” por lo que
respecta a las “...registros sanitanos en tramile, vigentes olorgados asl como solicitudes de nuevos registros en
&l periodo de tempo sefialado por el peticionanio...”, por lo que se llegd a la conclusién por parte de este Comité
de Transparencia que dicha informacidn es Parcialmente Inexistente, y que la misma fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Aulorizacidn Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el
ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con a informacidn solicitada, lo cual fue parcialmenie
cierta ya que no se localizd una parte de la informacién solicitada. En este sentido, este Comite analizd las
respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, eslo es, se realizd un estudio
acerca de la mativacion y fundamentacion por las que se busco la informacién en determinada area, asi como
cuales fueron los criterios de busqueda ulilizados, y las demds circunstancias que fueron tlomadas en cuenta..
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5.~ En esle sentdo, la Unidad de Transparencia, convech a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que aluden los articulos 6 y 141 de Ia Ley de la materia,
someliendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de
que se delerminara lo conducente.

Punto 27 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100316516:

1.- En fecha 05 de julio del 2016, se recibia a través del *Sistema de INFOMEX Gobiemo Federal”, la solicitud
de acceso a |a informacion pdblica nimera 1215100316516, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
conltra Riesgos Sanitanios, en |a cual el particular sefiald lo siquients:

“...5e solicita informacién en relacién con a2 existencia de registros sanitarios vigentes ¥ o en tramito
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que conlengan el principio active denominado
Memantina con Donepezilo que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 ¥
hasta la fecha en que se reciba esta solicitud tambien se solicita se informe respecto de las
autorizaciones y o Permisos de importacién que ha otorgado la Comisién Federal para la Proteccidn
conira Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde ef 1 de Enero de 2013 ¥ hasta [a fecha en que se
reciba esta solicitud respecto de la sustancia Memantina con Donepezilo, ya sea en forma aislada o
en combinacién con cualquier otra sustancla, asi como tamblén se informe respecto dal nombre,
denominacién y o razén soclal de los terceros solicitantes de fales aulorizaciones ¥ 0 permisos do
Importacion, el tipo de productos autorizados, la fecha de expedicidn de cada auforizacién yo
permiso de importacidn, asf como las cantidades de sustancia autorizada 2 Importar en cada
autorizacién y o permiso de importacién concedido...” (Sic).

2.- En fecha 06 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico ¥ Consultive y Titular de |a Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccidn conlra Resgos Sanitarios, mediante oficio nomero
CGJCIUDE/3B02/2016 turnd |a solicitud de mérito a la Comision de Autorizacién Sanitaria. Unidad Administrativa
gue en razén de su respectiva compeltencia pudiera contar con |a informacién sefalada, con el propdsito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn publica comespondiente,

3- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria a través del Comisionado de
Autorizacion Sanitaria, mediante oficio nimero, CAS/01/0OR/B064/2016 dio contestacion de |a siguienta manera:

"...En razon de lo anterior, esta Comision de Autorizacién Sandaria realizé la bisqueda exhaustva
comespondiente a la infarmacién en relacion con la existencia de registros sanitanios en tramits, vigentes,
solicitudes asi como permisos santanos de importacién en el perioda de tiempa seflalado por el peticonaria,
a efecto de localizar la Expresion Documental requenda, respecto de medicamentos gue contengan e
prncipio active denominado Memantna con Donepezio ya sea en forma aislada o en combinacian con
cualquier otra sustancia, se advierte como resultads la INEXISTENCLA da I3 infarmacion, con fundamenio
en el articula 141 Fraccin Il de la Ley Federal de Transparencia ¥y Acceso a la Informacidn Publica, en

corelacion con el CRITERIOM0015-09 emitda por el Plens del Instituto Federal de Acceso a la Informacidn
¥ Proteccion de Datos.... "™ (Sic).

4. De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informd que despues de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicas y electrdnicos con lo que cuenta,
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"NO se advirtio resultado alguno respecto a la informacién referida por el Eam:ular‘ Par la que se llegd a
la conclusion por parte de este Comite de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhausfiva y que efectivamente |a Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad
compelente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con |a 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 |a motivacion y fundamentacian por las que se buscd
la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, v las demas
circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para ceiebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la Ley de la materia,
somebendo a consideracidn de esle rgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de
que s& determinara lo conducente,

Punto 28 de la Orden del Dia.- Selicitud 1215100316816:

1.- En fecha 05 de jullo del 2016, se recibid a través del “Sistema de INFOMEX Gobierno Federal”, |a solicitud
de acceso a la informacion poblica nimero 1215100316818, dirigida a la Comisidn Federal para la Profeccion
contra Riesqos Sanitarios, en |a cual el paricular sefiald lo siguente;

“...5e solicita informacion en refaclon con cualguler protocolo de Investigacion, estudios clinicos o
estudios de bloquivalencia que ha oforgado, concedide o autorizado la Comisién Federal para la
Prafeccion contra Reglstros Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la
fecha en que se reciba esta solicitud, respecto de la susfancia Ofatumumab ya sea en forma aislada o
en combinaclén con cualquier ofra suslancia, asi como también se informe respectodel nombre,
denominaclén y'o razén social del (los) terceros solicitantes de tales autorizaciones y'o permisos de
protocolo de Investigacion, estudios clinicos o estudios de bloquivalencia...” (Sic).

2. En fecha 11 de julio del 2016, &l Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/ITETI2016 tumd |a solicitud de mérnito a la Comisibn de Autorizacion Sanitana, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion senalada, con el propdsito de que
&sla atendiera |a solicitud de acceso a la informacidn plblica correspondiente.

3.- En fecha 23 de agosto del 2016, la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria a través del Comisionado de
Autonzacién Sanitaria, medianle oficio ndmero, CASH/URITI2Z32016 dio contestacion de la siguienta manera:

"...En raztn de lo antericr, me permito hacer de su conocimiento que esta Comisidn de Aulorizacin
Sanitaria reakzo la blsqueda exhaustva de la informacion solicitada en los archivos y base de datos
comespondientes, de la cual le informa a usted lo siguiente:

No. de amm:.'a:ﬁn: Tipo de trimite Razon Social,
13330091 2520012014 Autonizacion de fa Inclusidn requenda (GlaxoSmithKling México. SA da CV
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133300912X2629/2014 Autorizacion  de [z Enmiends  alSlaxoSmithKiing Méxco, SA da GV
raquerida

14330091 2X094572014 Auforizacién  de fa  Enmienda  alGlaxoSmithKiine México, SA. da C.V
. profocalo requenda

- 143300912X099672014 Prevencion da Inclusidn requenda  |GlaxoSmithKlina México, S.A de C.V

143300912 156372014 ulorizacién  do 13 Enmienda  alGlaxoSmithKiine México, SA de C.V
. Eﬂmmﬂiﬂrﬁﬂ

143300CT190360:2014 ’rﬁu{uﬁzm'm de la Enmisnda BFMEmHJHJiﬂ&Mﬁxﬁm. SAdaCV
profocolo requerida

143300912%1942°2014 Autorizacidn de la  Enmienda B‘GJaqumMHImMéﬁm.SAd&GV

" protocaly requerida =

14330091 2X2452/2014 Autorizacidn  de  la  Enmienda thraEmﬂhiﬂh&Mﬂﬂm. SAdaCV

focolo requenda .

| 143300912X301 £2015 Auforizackdn  de fa Enmienda  alGlaxoSmithKing México, S.A. da C.V

- _ ofocolo requenda !

143300912X312772015 Aulorizacion de la Enmienda  olGlaxoSmithKiine México, S.A. da C.V

) profocolo raquenda N

153300912X03232015 Auforizacion de Ja  Enmienda  alGlaxoSmithKiine México, S.A de C.V
f profocolo requerida

153300912X0579/2015 Autorizacion  de fa  Enmienda  alGlaxoSmithiling México. 5.4 de C.V
= 'ocalo requenda

153300912X29052015 Auforizacion  de fa  Enmienda nTexaxuSmfmmmamaﬂm. SAdaCV
| profocolo requenda

!

No omito sefialar que respecto a "..cualquier profocalo de fvestigacion, estudios dlinicos o estudios do
bloguivalencia que ha olorgado, concodido o auforizado fa Comision Fedaral para la Proloccitn confra
Registros Sanifanos, respecto de /a sustancia Ofalumumab ya sea en forma aislada o en combinacén con
cuaquier ofra sustancia, en f afo 2016,.°, NO se advrtid resultado aiguno, Por ko que se colige que dicha
informacicn es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccian || de ka Ley Federal da
Transparencia y Acceso a la Informacitn Pibica, en cometacion con el CRITERION0015-09 emitido por el
Plena del Instituto Federal de Acceso a la Informacidn y Proteccién de Datos... i5ke).

4.- De acuerdo a lo anterior, s& observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de Ia
informacion solicitada en los archives fisicos y electrnicos con los que cuenta la Comisidn de Autorizacion
Sanitaria "NO advirtieron resultado alguno referente a la informacidn referida por el particular” por o que
respecta a . cualquier protocolo de investigacion, estudics clinicos o estudias de bioguivalencia que ha clorgada, concedido
o aulorzada la Comision Federal para La Proteccion condra Registros Sanitarios, respecto da la sustancia Ofatemumab ya sea en
forma aislada o en combinaciin con cuslquier otra sustancia, en el afio 2016,..", par b que se llego a la conclusion por
parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es Parcialmente Inexistente, y que la misma fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Aulorizacin Sanitania, es la Unidad
Administrativa que en el ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacicn salicitada,
F0 cual fue parcialmente cierto ya que no se localizd una parte de la informacion solicitada, En este sentido, este
Comile analizd las respuestas con |a finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se
realizd un estudio acerca de la motivacion y fundamentacion por las que s& buscd la informacion en determinada
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area, asi como cudles fueron los criterios de bisqueda utiizados, y las demés circunstancias que fueron
tomadas en cuenta..

5. En este sentdo, Ia Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley de la materia,
sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de
que se determinara lo conducente.

Punto 29 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100316316:

1.« En fecha 03 de julio del 2016, se recibid a través del “Sislema de INFOMEX Gobisrno Federal”, |a solicitud
de acceso a la informacion pdblica nimerg 1215100316916, dirigida a la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en |a cual el parbcular sefiald lo siguiente:

“...5e solicita informacién en relacién con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en tramite
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que confengan el principio active denominado
Dimetilfumarato que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la fecha
en que se reciba esta solicitud tambien se solicita se informe respecto de las auforizaciones y o
Permisos de Importacién que ha oforgado la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios en favor de ferceros desde of 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha en que se reclba esta
solicitud respecto de la sustancia Dimetilfumarato, ya sea en forma alslada o en comblnacién con
cualquier ofra sustancia, asi como fambién se informe respecte del nombre, denominacion y o razén
social de los terceros solicitantes de tales auforizaciones y o permisos de importacion, ef tipo de
produclos aulorizados, la fecha de expedicion de cada avtorizacion y o permiso de importacién, asi
como las canlidades de susfancla auforizada a importar en cada aulorizacion y o permiso de
Importacién concedido...” (Sic).

2.~ En fecha 06 de julio del 2016, el Coordinador General Juridica y Consultive y Tiwlar de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para |a Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDESIG04/2016 furnd |a solicitud de mérito a la Comisldn de Autorizacion Sanilaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion senalada, con el propdsito de que
&sla alendiera la solicitud de acceso a la informacién plblica comespondiente,

3.- En fecha 23 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorzacidn Sanitaria a través del Comisionado de

Aulorizacibn Sanitaria, mediante oficio nimere, CGJCIIIORIIT1TI2016, CASMIURTI23/2016 dio conteslacion
de |a siquiente manera:

*...0e lo anterior le informe ko siquiente:

1. Por lo que concieme a su peticion referente a =..Ja exislencia de registros sanifanos wgenfes y o en
framifa y soficiudes do puovos registros sanftaros que conlengan of principio acivo donominado
Dimatifumarato que hayan sido oforgadas deniro del penoda da 1 de enero de 2013 y hasla la focha en que
58 reciba asta solicifud... ", de [a cual se advirtio Jo siguienta:

Titulaf el Regiti Sankarsa Ko de Soictad Ho. de Regsins Dencminicks  DHnomPaccn
Sanfarks Distindva E-n'l_rr_l
" Esparhons Sendhal 58 ga Y 1L A5 554 TECFIDERS  [amapbFuranaio
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Respecto de los Registros Sanitarios expedides durante los afos 2013, 2014 y 2016 que contengan el
principio activo denominado "Dimetifumarata” NO se advirtio resultado alquno. Por I que se colige que
dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el aticulo 141 fraccion Il de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en corelacin con el CRITERION0015-09
emitido por el Fleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos,

Por lo que concieme a las solicitudes que se encuentren en tramite y que hayan sido ingrasadas durante los
afios comprendides 2013, 2014, 2015 y 2016, que contengan el principio activo denominado
‘Dimetilfumarato”, NO se advirid resultada alguno. Por lo que se colige que dicha informacion es
INEXISTENTE, o anterior con fundamenta en el articulo 141 fraccién || de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Plbbca en conelacion con el CRITERION0015-09 emitida por &l Pieno del
Instiuto Federal de Acceso a la Informacidn y Proteccion de Diatos.

2. Respecto a su requenmiento referente a ' Jas auforzaciones ¥ o Pemisos da impoviacion que ha
ologade la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en favor da lerceras desds af 1
de Enero de 2013 y hasta la facha en qua s reciba esla solicitud respecto de Ja susfancia Dimatifumarato,
ya sea en forma aislada o en combinacién con cualquior olrs sustancia, asl como también ce informe
respecio dof nombre, denominacidn y o razén social da los terceros solicitantes de talas autorizacionas yo
permisos de importacion, el tipo de producios autonizadas, fa fecha da expedicidn da cada autorizacion ¥o
permiso da imporfacian, &si como las canlidades de sustancia auforizada a importar en cada autonizacion ¥
o permis de imporfacidn concedida... * le informo lo siguients:

De acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Ottubre de 2012, mediantes las cudles se adicicnaron
diversas disposicianes del Reglamento de Conlrol Saniftario de Productos y Senvicias, ded Reglamento de ia
Loy General para ef Control del Tabaco y del Reglamento de Insumos para la Salud, en especifico lo
relacionado a la opeidn de que deferminados trémites de Importacian ¥y exportacion de mercancias se
presentaran via electrdnica; 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 oplar por esta via o en la forma tradicional, es declr, de manera presencial en fas
Instalaciones de esta autoridad sanitaria.

Bajo este entendido, le notifico que esta Comision Federal en lo gue cabe a los ramites de imporacidn de
los productos competencia reguiatoria de la Secrataria de Salud alendidos a través de b VUCEM, presenta
imposibilidad material para proporcionar informacidn anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez que esta
plataforma electronica es admenistrada por el Servicio de Administracion Tributaria {SAT), y es hasta el 9 de
marzo del afio en curso, que el SAT Eberd el madulo de consulta, que sinve poder oblener repores de
tramites atendidos por COFEPRIS, por lo antericr, 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 trimites atendidos a través de ésta.

En razén de lo anterior me permito hacer de su conocimiento que esta Comisicn de Aulonzacién Sanitaria
realizy 1a bisqueda exhaustiva de la informacién solictada en la base de datos del Sistema integral de
Informacion para la Proteccitn contra Riesgos Sanitarios (SIIPRIS) de esta Comision Federal y en la
VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2015 al 16 de agosto 2016 y del 1 de enero 2015 al
10 de junio 2016, respectivamente, para la sustancia denominada “DIMETILEUMARATO™ ¥a sea en forma
aislada o en combinacion con cualquier ofra sustancia, 3 cual arroja en el momento de la bisqueda,
que esta Comision Federal ha expedido los permisos que se fistan a continuacian:
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SHPRIS
PRODUCTODIMETILFUMARATO o DIMETIL FUMARATO o FUMARATO DE DIMETILO
PERIODO: 1 enara al 31 da diclembra 2015
TRAMITE ESTABLECMIENTO PROCUCTO CARTIOAD  LNIDAD FECHA DE
. Engmmn EGIDA EXFEDICION
1533001 1000007 ARELS AVIGDCR | TECFIDERA e T=s] d FRASCO  hnadis
STRALISS (CMETILFUMARATS)  [Terminada
TECFIDERA Frocucio i FRASCO
| (CIMETILFUMARATS]  [Terminada
1533001 1040015 FIFIhTI'E CLNICAL] DIMETIL FUNARATO  Producia g =t A0S
ESEARCH. SA DE CV| (BGOCO12) 120 MG [Terminada
! PERIODC: 1 enero al 16 de agasta 2016
TRAMITE ESTABLECMIENTO PRODUCTD ) CANTIDAD  LNIDAD FECHA DE
mﬂ.‘l EEIHH. EXPEDICION
e300 0AC0a14 | ESPECIFICOS TECFICERA MO0 £ ALl
STENDHAL, 54 DE | [DIMETILFUMARATO) [Terminada
I A FF.CAPSULA
1633001 9L 1558 | ESPECIFICOS TECFIDERA Froducia KOO0 Fiera ARG
ETENDHAL 5 A DE [MMETILFUMARATD) [Terminads
A, [F.F. CaAPELILA)
“WUCEM
PRODUCTO: DIMETILFUMARATO o DIMETIL FUMARATO o FUMARATO DE DIMETILD
PERIODO: 1 ENERD 2015 AL 10 DE JUNID 3015
NO SE ENCONTRARON TRAMITES AUTORIZADOS PARA ESTAS SUSTANCIAS A TRAVES DE LA YUCEM

.." (5ic).

4.- De acuerdo a lo anlenor, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrinicos con los que cuenta la Comisidn de Autorizacidn
Sanitaria "NO advirtieron resultado alquno referente a la informacidn referida por el paricular” por lo que
respecta a los °...Registros Sanitarios expedidos duranie los afos 2013, 2014 y 2016 que conlengan el principio
activo denominado "Dimetilfumarato...”, por lo que se llegd a la conclusién por parle de esle Comité de
Transparencia que dicha informacidn es Parcialmente Inexistente, y que la misma fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Aulorizacidn Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el
ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la infermacidn solicitada, lo cual fue parcialmente
cierto ya que no se localizd una parte de la informacidn solicitada. En esle sentido, este Comité analizd las
respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, eslo es, se realzd un estudia
acerca de la motivacion v fundamentacion por las que se busco la informacion en determinada area, asi como
cudles fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron fomadas en cuenta..

5.- En esie sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para bos efeclos a los que aluden los ariculos € y 141 de la Ley de la malena,
sometiendo a consideracidn de este drgano colegiado ka respuesta esgrimida por e area competente a efeclo de
que s& determinara bo conducente,

Punto 30 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100317116:
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1.- En fecha 05 de julio del 2016, se recibio a través del *Sistema de INFOMEX Gobierno Federal”, |a solicitud
de acceso a la informacidn pablica nimero 1215100317116, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefiald bo siquiente: ;

“...5¢ solicita informacion en refacién con la existencia de registros sanitarios vigentes y o en trimite
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado Fumarato
de Dimetilo que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 ¥ hasta la fecha en
que se reciba esta solicitud tambien se solicita se informe respecto de las autorizaciones ¥o
Permisos de importacién que ha oforgado la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios en favor de ferceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha en gue se reciba esta
solicitud respecto de la sustancia Fumarato de Dimetilo, ya sea en forma aislada o en combinacion
con cualquier ofra sustancia, asi como también se informe respecto del nombre, denominacion y o
razon social do los terceros solicitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo
de productos autorizados, la fecha de expedicién de cada autorizacién y o permiso de importacion,
asi como las cantidades de sustancia autorizada a importar en cada auforizacién ¥ © permiso de
importacion concedido...” (Sic).

2. En fecha 06 de julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Profeccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDES3IB05/2016 tund |a solicitud de mérito a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefialada, con el propdsita de que
esla atendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica correspondiente.

3.- En fecha 23 de agosto del 2016, |a Comision de Autorizacién Sanitaria a traves del Comisionada de
Autorizacion Sanitaria, mediante oficio nimero, CASIIURIT924/2016 dio contestacitn de la siguiente manera:

“...0e lo anterior Ja informo lo siguienta:

1. Por lo que concieme a su peticion referente a .2 exislencls de registros sanitarios viganfes y o en
tramite y soficitudes de nuevos registros sanitarios que confengan el principio active denaminado Fumaralo
de Dimetilo que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta I facha en que e
reciba esfa soficiud...”, le informo que del andlisis de la expresidn documental del cantenida de I3 solicitud
de acceso a la informacién pablica, se hace la atlaracion que el térming "Fumarato de Dimetile™ es
sinonimo de "Dimetilfumarato™, en este sentido esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizh la
busqueda de la informacidn solicitada en los archivos fisicos v elecirnicos con los que cuenta, de la cual se

advirtia lo siguients:
Titular 0l Registn Sankaro " Mg, 9e Solicitud |' ‘Moot Registm | Osnominacion  Denomiacen
_ Banitara Distiniba  Gendrica
Especoos Slendha 5 . de L¥ TSEGHNICT] | A0S Gk TECFILLRA | Dimmiimmda

Respecto de los Registros Sanitarios expedidos durante los afios 2013, 2014 y 2016 que contengan el
principio active denominado "Dimetilfumarato” o "Fumarato de Dimetio”, NO se advirtié resultado alguna.
Por lo que se colige que dicha informacitn es INEXISTENTE, lo anterior con fundaments en el articulo 141
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fraccion || de la en los periodos comprendidos del 1 de enero 2015 al 16 de agosio 2016 y del 1 de enero
2015 al 10 de junia 2016, respectivamente, para la sustancia dencminada "Dimetifumarato” o "Fumaralo
de Dimetilo®, la cual amoja en el momento de la bisqueda, que esia Comisidn Federal ha expedida los
permisas que se listan a continuacion:

SIPRIS
PRODUCTO: DIMETILFUMARATO o DIMETIL FUMARATO o FUMARATO DE DIMETILO
PERIODC: 1 de enero al 31 de diciambre 2315
TRAMITE ESTABLECIMIENT FROOUCTO EFD CANTIDADUMIDAD | FECHA DE
1] RODUCTO EDNDA | EXPEDICION
1533001 10D0C0T BRIELA BVIGECR TECFIDERA Fradusn 1 Frasco 1WA15
STRALISS (DIMETILFUREARATD] Terminade
TECFIDERA Fradudn 12 F rason
(DIMETILFURARATO]  [Terminade
5011040015 FEFIHITE CUMICAL DIMETILFUMARATD  [Praducto o Ka 20018
SEARCH, SADECY| (BGOXIZ)1Z0MG  [Terinado
PERIODO: 1 enero al 16 de agosto 2016
TRAMITE | ESTABLECIMIENT PRODUCTD  [TIPO 'CANTIDADJUNIDAD | FECHADE |
0 Enmum‘u MEDIDA | EXPEDICION
TEXONOAC0314 | ESPECIFICOS TECEIDERSE  [Producta L0038  Paza 21815
STEMDHAL 54 DE | (DMETILFUMARATOY  [Termwnado
CV. FF, CAPSLULA
TEAM01EC1S5 | ESPECIFICOS TECFIDERA Produzia L3100 Piera SEag
STENCHALS A OE | [DMETILFUMARATO) frw.::u
cy | (FF.CAPSULA) |
“VUCEM
PRODUCTO: DIMETILFUMARATO o DIMETIL FUMARATO o FUMARATO DE DIMETILO
. FERIQDO: 1 ENERD 2015 AL 10 DE JUNID 2016
| HO SE ENCONTRARON TRAMITES AUTORIZADOS PARA ESTAS SUSTANCIAS A TRAVES DE LA VUCEM |

..” (Sic).

4. De acuerdo a lo anlenor, s observa que después de haber realizado una blsqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta la Comision de Autorizacidn
Sanitaria “NO advirtieron resultado alguno referente a la informacidn referida por el paricular™ por lo que
respecta a los”...Registros Sanitarios expedidos durante los afos 2013, 2014 y 2016 que contengan el principio
activo denominado "Dimetilfumarato” o "Fumarato de Dimetilo...", por lo que se ll2gd a la conclusion por parte de
este Comité de Transparencia que dicha informacidn es Parcialmente Inexistente, y que la misma fue buscada
de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, es la Unidad Administrativa
gue en el ambito de sus respectivas competencias pudieran conlar con la informacidn solicitada, lo cual fue
parcialments ciero ya que no se localizd una parie de la informacién solicitada. En esle sentido, este Comité
analizo las respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamenie, esto es, se realizd un
estudio acerca de [a motivacion y fundamentacion par las que se buscd la informacion en determinada area, asi
coma cuales fueron los crtenos de bosqueda utifizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en
cuenta..
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5. En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley de la materia,
sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de
que se delerminara lo conducente.

Punto 31 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100317316:

1.- En fecha 05 de julio del 2016, se recibio a través del “Sistema de INFOMEX Gobiema Federal”, |a solicitud
de acceso a la informacion plblica nimero 1215100317316, dingida a la Comision Federal para la Prateceion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siquiente:

“...5e solicita informacion en relacién con la existencia de registros sanitarios vigentes ¥ © en trimite
y solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
Rivastigmina que hayan sido oforgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 ¥ hasta la fecha en
que se reciba esta solicitud tamblen se solicita se informe respecto de las avtorizaciones Yy o
Permisos de importacidn que ha otorgado la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde ef 1 de Enero de 2013 y hasta la fecha en que se rociba esta
solicitvd respecto de Ja sustancia Rivastigmina, ya sea en forma alslada o en combinacién con
cualquier otra sustancis, asi como también se informe respecto del nombre, denominacion y o razén
social de los terceros soficitantes de tales autorizaciones y o permisos de importacion, ef tipo de
productos autorizades, la fecha de expedicidn de cada sutorizacién ¥ 0 permiso de importacion, asi
como las canlidades de sustanclz autorizada a importar en cada autorizacién y o permiso de
importacidn concedido...” {Sic).

2- En fecha 06 de julio del 2015, el Coordinador General Jurldico y Cansultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para Ia Proteccitn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/I606/2016 turnd fa sobicitud de mérito a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la infarmacion sefialada, con el propdsito de que
esla atendiera la solicitud de acceso a la informacién plblica correspandiente.

3.- En fecha 23 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacién Sanitaria a través del Comisionado de
Autorizacion Sanitaria, mediante oficio nimero, CASMURIT26/2016 dio contestacion de la siquiente manera:

“...0e lo antenor ke informo ko siguiente:

L Por lo que concieme a su peticidn referente a /2 existencia de registras santanios vigenios y o en
tramite y solictudes de nuevos regisiros sanitarios que confengan ef prncipie achvo denominado
Rivasigmina qua hayan sido olorgados dentro del periodo do 1 de enero de 2013 ¥ hasta (a fecha en qua
se recha esta soliciud..”, le informa que esta Comision de Autorizacidn realizd la bisqueda en los
archivos fisicos y electrinicos con o8 que cuenta, de la cual NO se advirid resultado alguna. Por lo que
se colige que dcha informacion es INEXISTENTE, ko anterior con fundamento en of articula 141 fracciéa |i
de la Ley Federal de Transparencia v Acceso a la Informacidn Piblica en comelacidn con el

CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Infoemacian y Proteccidn de
Datos,
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Respecio a su requerimiento referente &l nforme respocto de las autorizaciones y o Permisos de
importacion que ha ofargado fa Comisian Federal para la Proteccion contra Riesgas Sanifarios en favor de
terceros desde el 1 do Enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba esta soliciiud respecto da la
sustancia Rivastigming, ya sea en forma aislada o en combinacion con cualguier ofra suslancia, asl como
también sa informe respeclo del nombre, denominacidn y o razdn social da Jos lerceros solicilantas da
lales autonzacionas y o permises de impartacian, el fipo da productas autarizados, fa focha de expedicidn
da cada aufanzacidn y o permiso de imporfacidn, asl como las canfidades de sustancla aulonzads a
wnportar en cada autorizacion y o permiso da imporfacidn concedido...” le informo lo siguiente:

De acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012, mediantes las cuales se adicionaron
diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitano de Productos y Senvicios, del Reqlamenio de
la Ley General para el Confrol del Tabaco v del Reglamento de Insumas para la Salud, en especifico ko
relacionado a la opcidn de que determinados trémites de importacion y exportacidn de mercancias se
presentaran via electrinica; para tales efectos, de manera previa se cred mediante decreto del 14 de
enero de 2011, la "Venlanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior” (VUCEM), en este sentido, los

particulares pueden optar por esta via o en la forma tradiclonal, es decir, de manera presencial en
las Instalaciones de esta autoridad sanitaria.

Bajo este entendido, le notifico que esta Comisidn Federal en lo que cabe a los trémites de importacion de
los productos competencia regulatoda de la Secrefaria do Salud atendidos a través de la VUCEM,
presenta imposibibdad matenial para proporcionar informacién antenor al 10 de marzo de 2015, toda vez
que esta platatorma electronica es administrada por el Servicio de Administracion Tributania (SAT), y es
hasta el 9 de marzo del afio en curso, que el SAT liberd el médulo de consulta, que sirve poder oblener
repodes de tramites alendidos por COFEPRIS, por bo 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 trimites atendidos a través de ésta.

En raztn de Jo anterior me permito hacer de su conccimiento que esta Comisidn de Autoazacidn Sanitaria

realizd [a bisqueda exhaustiva de la informacién sofcitada en la base de datos del Sisfema Infegral de .
Infermacion para la Profeccidn confra Riesgos Sanffarios (SIIPRIS) de esta Comisidn Federal y en la

VUCEM, en los periodos comprendides del 1 de eneqo 2015 al 16 de agosto 2016 y del 1 de enero 2015

al 10 da junio 2016, respectivamente, para la sustancia denominada "RIVASTIGMINA® ya sea en forma

aislada o en combinacidn con cualguier otra sustancia, la cual amoja en el momento de la bdsqueda,

que esta Comision Federal ha expedido kos permisos que se listan a continuacian:

ik

EAPRIS
PROQUCTO: RIVASTIGMINA
PERIODO: 1 enero al 11 de dicembine 2213
TRAMITE E5TABLECIMIENTO PRODUCTO TIFOPROCUCTO | GCANTDAD UNIOAD ECHA
MEHDOA DICKIN
TR0 D0 13 AR 15 FEAELLH [ AT by S—— FIT Fers AT
FARMACELTICA 58, DE GV
EELLN (i T 1L S —— 3 000 W0 Para
|!JJ:IJ‘1I:I]J_‘.5M:"-IAEI'|5 EAELON  [FEVASTIGAMINAY (DRGINAL  DEPadeon Tetmeaads 200 Feil EAIS
FRAMACELITICA, SA CELCY CESEQUIDY I
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ERELCH [FIuAS TIARA] Ty p—— 2000 08 Tea
15300 S0 TE] NOWART S ENELOP (RIASTIGMNA| Froducin Tamisike o0 000 Feca ST
FARMLCELTION S8 DE O,
EXELON [Fras T iimts) T — 100 W0 Preza
EEELON |RvaSTIoMMA| DRIGINAL OF  Producto Termnadn 00, I Pt
CESEOL
e s T EXELON [FIVASTOMMNA PARCHE | Producc Temeass | ROO0W Peis 1hms
FAOWACELTICA 54 OF OV
EXELOM {RIVASTICM M) PARCHE Frodecic Tesrerudo C [0 50 Feza
£ L O (RS THRMINA F&RCHE (ORGPAL Frodusig Terhinada 5 000 Fera
DE CESEQUICY
151 CCADNY NIRRT IS EXELON [RAASTICMNA IFF. PARCKE]  Fraduci Temizade b 0 000 Para A
FARMACEUTICA, 54 DE £
[FEPEESERTANTE LEGAL]
EXELDH [FevasTICMIRA) (FF_PARCAE]  Producn Teminak 200 D [
EXELON [RIVASTOCMINA] (F F. FARCHE]  Froduco Termnadn 180 [0 Pt
JORNGHAL [F ORS00
RN GCE0EE MO ARTIS EXELCN (RIVASTIGERE ) (FF PRRCHE]  Froduos Termnasn B 005 00 Paza AT
FARMACELTICA S ADE O
EXELCR (ARASTIGUHNE) [FF. PAACHE)  Frodecic Tasnnads (6 S0 Fana
EXELON (ANASTICMNE [T T PARCHEY  Frodecia Taemrads 5 00 (3T
[ NAL DE DESEQUI,
PERIOC: 1 enerm ol 16 de sgelo 1018 Tite
TRAMITE ESTABLECMIENTD FRODUETO TP PROGUGTO CANTICAD UNICAD  FECHA
MEDIDA
EIITIET 111 NCVAATIS FRE 08 (AW G G k) FAFCFE] Froducts Termnadn FETE] Preza e
FARMACEUTICA 54 DE CY
[ E WL O (R AT IR g [FAELAE| Frodurio leminacs 21300 b Faip
VGIHCAC5C1T12 [RIPAESENTANTE | EMELCH [FOWAST HANAAY FARHE Frodacio Jemanads 2000 Prin  fonaois
LEGAL | MCVARTES FARMACEUTEL 5§ 4
DECY ERELCH [RVAS T aANA] PARCTE | S —— 10000 Fem |
131 DRCARSS MOYARTS EXELON |[RIvASTICATMA| (F F FARCHE|  Poduch Teminade 150000 Fats L HINE
FARMACEUTICA B4 OF O N 1RGN DE COSECRIT)
EXELCH |RIVASTIGWPAL) FF FARLCAD)  Proouco Temasd 000 Peza
[ EXELOW (ANAGTIGWIA] FF PARCIE)  Froouco Temmnads 100 000 Preza
1SR ATSH MOV RRTIS EXELDM[F F_PARCHE| ANASTIGMIS  Products Termracn 2000 000 Peza BLG1S
FRAMACEUTICA 54 [ECY
ESELDA |FF, PARCHE] Fwas T chIsa Frodecio Tammngds Pk L) Pezy
VUCEM
PERIOD: 1 ey al 31 3@ diciembre 2015
HO HAY TRAMITES
PERMCDD: 1 ENERD AL 15 DE JUNKD 2115
TRAMITE ESTAZLECIMIENTO | PRODUCTD TIFO PRODUCTY | CANTIDAD UNIDAD FECHE
DDA
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa gue después de haber realizado una busqueda exhaustiva de |a
informacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria "NO advirtieron resultade alquno referente a la informacién referida por el particular™ por lo que
respecta a “..la existencia de regisiros sanitarios vigentes y 0 en tramite y solicitudes de nuevos registros
sanitarios que contengan el principio activo denominado Rivastigmina que hayan sida olorgados dentro ded
periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba esta salicitud.*, por lo que se liegd a la
conclusion par parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es Parcialmente Inexistente, y
que la misma fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, es
la Unidad Administrativa que en el ambito de sus respectivas compelencias pudieran contar con la informacian
solicitada, lo cual fue parcialmente ciero ya que no se localizd una parte de la informacién soficitada. En este
sentido, este Comité analizd las respuestas con la finalidad de que dicha soficitud fuera atendida debidaments,
esto es, se realizo un estudio acerca de la molivacion y fundamentacion por las que se busch la informacién en
determinada area, asi coma cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunslancias que
fueron tomadas en cuenta..

5. En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion exiraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley de la materia,
sometiendd a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de
gue s delerminara lo conducents.

Punto 32 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100317616:

1.- En fecha 035 de julio del 2016, se recibid a través del “Sistema do INFOMEX Gobierno Federal”, la solicitud
de acceso a la informacién piblica nomero 1215100317616, dingida a la Comisién Federal para la Proteccion
conlra Riesgos Sanitanos, en la cual el particular sefald ko siguiente:

“...5e solicita informacion en relacién con la existencia de registros sanitarios vigentes ¥ o en tramite
¥ solicitudes de nuevos regisfros sanifarios gue contengan el principlo activo denominado
Metilfenidato Hidroclorida que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta
la fecha en que se reciba esta solicifud tamblen se solicita se informa respeclo de las avtorizaciones
¥ © Permisos de importacion que ha oforgado la Comisidn Federal para la Proteccion conltra Riesgos
Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2011 y hasta la fecha en que se reciba esta
solicitud respecto de [a sustancia Metilfenidato Hidroclorida, ya sea en forma alslada o en
combinacién con cualquier ofra susfancls, asi como también se informe respecto del nombre,
denominacion y o razén social de los lerceros solfcitantes de lales avlorizaciones ¥ o permisos de
importacion, ol tipo de productos autorizados, la fecha de expedicidn de cada aulorizacién y o
permiso de importacién, asl como las cantidades de sustancla autorizada a importar en cada
aulorizacién y o permiso de Importaclén concedido...” (5ic).
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2.- En fecha 06 de Julio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de |a Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccin contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmero
CGJCIUDE/3607/2016 turnd la solicitud de ménto a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
que en razen de su respectiva competencia pudiera contar con |a informacitn senalada, con el propasito de que
esta atendiera la solicitud de acceso a la informacidn piblica comespondiente.,

3. En fecha 25 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria a través de la Comisionado de
Autarizacion Sanitaria, mediante oficio nimero, CAS/01/OR/B066/2016 dio contestacion de la siguiente manera:

“...En razon de lo anterior, esta Comision de Autorizacidn Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva
corespondiente a la informacidn en relacion con la exislencia de registros sanitarios en tramite, asi como
solicitudes de nuevos registros en el pericdo de tiempo sefialado por el peticionanio, adviriendo como
resultado la INEXISTENCIA de la informacién, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 141, Frace. ||
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a |a Informacion Piblica en comelacian lo puntualizada con el
CRITERIOMO15-09 emitida por el Pleno del INAIL

De igual forma, se localizaron los registros sanitarios que en el periodo sefialada por el hay peticionario
fueron emitidos y que de acuerdo a la Expresidn Documental requenda respecio de medicamentos que
contengan el principio activa denominado Metilfenidato Hidroclonda, se advierle como resultado la

mfarmacion siguiente:
SANITARIO ALty DISTINTVA | GEMERICA Fmﬂm"m
| 2000014554 | PSICOFARMA, 5 A DEC.V TRADEA LP METILFENIDATD) ~ TABLETA
| LOMDTASER | PSICOFARMA S ADEC Y TRADEA METILFENDATO) TAELETA
| 1ENATE SR LEMERY, 5A DECV PEEETTE VETILFENDATD TAELETA

No cbstante cabe subrayar que en la misma bisqueda realizada, no se localizaron registros sanitarios
vigentes emibdos durante los afies 2013 y 2016, por o que la informacién es INEXISTENTE, de conformidad
con lo dispuesto en el Articulo 141, Frace. |l de la Ley Federal da Transparencia y Acceso a la Informacién
Piblica en comelacion lo puntualizado con el CRITERIO015-09 emitido por ef Pleno del INAL

En lo que respecta a Permisos Sanitarios de Importacion, se realizt la bsqueda exhaustiva en las bases de
dalos corespondientes respecto del principio activo sefalado en forma aislada o en combinacidn,
advirtiendo coma resultado lo siguiente:

Fecha de Cantidad do
Razén soclal T"’:uﬁm expediciénde | sustancia
i SR la autorizacién | autorizada (Kg) |

NOVARTIS FARMACEUTICA. SA DE GV, MEDICAMENTO 13012014 1.25

| NOVARTIS FARMACEUTICA. SA DECV. MEDICAMENTO 130172014 1302
NOVARTIS FARMACEUTICA SA DECY, MEDICAMENTO 130172014 g

LEMERY SA DECY. ESTANDAR DE 2040112014 00001

REFERENCIA
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Razén social Tipo de producto u::':i:r: de aﬂ.“:‘!ﬂ‘
s la autorizacién | autorizada
SERRALSA DECV. ESTANDAR DE 72072014 0.000125
REFERENCIA ) ]
JANSSEN-CILAG, 54 DEC.V. MEDICAMENTOD M0 108
JANSSEN-CILAG, 5A DECV. MEDICAMENTD 4022013 1458
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A DEC.V, ESTANDAR DE 050272014 0.0003
REFERENCIA -
LEMERY SA DECV. MATERIA PRIMA 050272013 3362
| NOVARTIS FARMACEUTICA S.A DEC.V. MATERIA PRIMA 120272014 100
NOVARTIS FARMACEUTICA SA DEC.Y, MATERIA PRIMA 12022014 100
PSICOFARMA, SA DECV. MATERIA PRIMA 130272014 40
PSICOFARMA, SA DECV. MATERLA PRIMA 13022014 | 40
JANSSEN-CILAG, SA DECV. MEDICAMENTO 180272014 108 2
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA. DEC.V. MEDICAMENTO 18022014 54
JANSSEN-CILAG, SA DECV. MEDICAMENTO 28022014 108
JANSSEN-CILAG, SA DEC.Y, MEDICAMENTO 06032014 72
JANSSEN-CILAG, SA DEC.Y, MEDICAMENTO 06032014 108
JANSSEN-CILAG, SA DEC.V. MEDICAMENTO 06032014 729
JANSSEN-CILAG, S.A DEC.V. MEDICAMENTO 06032014 48
JANSSEN-CILAG, SA.DECV. MEDICAMENTD 0aM3a2014 14.58
JANSSEN-CILAG, SA DEC.V. MEDICAMENTO DEOY2014 216
JENSSEN-CILAG, SA.DEC.V. MEDICAMENTO 06032014 716
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DEC.V, ESTANDAR DE 07032014 0.0004
REFERENCLA
JENSSEN-CILAG, SA.DEC.V. MEDICAMENTO 07/032014 162
SUN PHARM DE MEXICO, SA CE GV, MEDICAMENTO T OTnaR01L 0.02106
SUN PHARM DE MEXICO, SA DEC.V, MEDICAMENTO 07032014 0
SUN PHARM DE MEXICO, 54 DECV. MEDICAMENTO OT/0a2014 0
[ SUN PHARM DE MEXICO, SA DEC.V. MEDICAMENTO T OTnaR014 0
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DECV, MEDICAMENTO 13032014 553
NOVARTIS FARMACEUTICA, 54 DE C.V. MEDICAMENTO 13032014 875
JANSSEN-CILAG, SA DECV. MEDICAMENTO 13032014 108
JANSSEN-CILAG, SA DEGV, MEDICAMENTQ 13032014 72
JANSSEN-CILAG, SA. DEC.V, MEDICAMENTQ 13032014 108
JANSSEN-CILAG, 5A DECV. MEDICAMENTO 13032014 108
JANSSEN-CILAG, SA DECV. MEDICAMENTO 13032014 72
Slomlemrey 33, Col, Roma, Del. Cunalndmee, Moxico TEF O T
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Fecha de Cantidad de
Razén social ﬂpn“mm expedicion de sustancia
= la autorizacién | autorizada (Kg) |
LEMERY SA DECV. ESTANDAR DE 130372014 0.0007
REFERENCIA
JANSSEN-CILAG, SA DECV, MEDICAMENTO 130372014 0.135
JENSSEN-CILAG, 5A DEC.V. MEDICAMENTOD 1A032014 0202
JANSSEN-CILAG, GA DECV. MEDICAMENTO 13032004 0.135
JANSSEN-CILAG, SA DEC.V. MEDICAMENTO 13032014 0.202
JANSSEN-CILAG. SA DECY. MEDICAMENTO 1303014 0.202
JANSSEN-CILAG, SA DEC.Y. MEDICAMENTO 13032014 0135
JANSSEN-CILAG, 5A. DECV. MEDICAMENTC 18032014 162 |
JANSSEN-CILAG, SA DEC.V, MEDICAMENTD 18032014 108
JANSSEN-CILAG, SA DECV, MEDICAMENTD 1ROA2014 162
JANSSEN-CILAG, SA DECV. MEDICAMENTO 1ROA2014 72
NOVARTIS FARMACEUTICA. SA DECY MEDICAMENTO 200372014 15
JANSSEN-CILAG, SA DECV. MEDICAMENTO 2004 0z
JANSSEN-CILAG, SA DECY, MEDICAMENTO I 00E 0.405
JANSSEN-CILAG, SA DECY. MEDICAMENTO 0304 0.405
JANSSEN-CILAG, SA DECV. MEDICAMENTD (T 0405
SERRAL SA DECVY, ESTANDAR DE 100472014 0.000125
= REFERENCIA
LABORATORIOS PISA. SA DECY. ESTANDAR DE 5042014 0.00025
g - REFERENGIA
LABORATORIOS PISA, SA DECY, MATERIA PRIMA 250417014 10.003
B NOVAG INFANCIA, SA DEC.Y. ESTANDAR DE 02052012 0.000375
B REFERENCIA
LEMERYSA DEC.V ESTANDAR DE 020572014 0.0003
) REFERENCIA
PSICOFARMA, SA DECY, ESTANDAR DE 12052014 0.0002
B REFERENCIA
LABORATORIOS PISA, SA DECY, ESTANDAR DE 210572014 000025
] REFERENCLY
NOVAG INFANCIA, S A DECV. MATERIA PRIMA 220524 0.125
LEMERYSA DECV. ESTANDAR DE 230512014 0.000725
. REFERENCIA
PSICOFARMA, SA DECY. ESTANDAR DE 2RO52014 0001
REFERENCIA
NOVARTIS FARMACEUTICA SA DECV ESTANDAR DE 03082014 0,005
REFERENCLA
JANSSEN-CILAG. SA DECV. MEDICANMENTO DEDET014 0.405
JANSSEN-CILAG, SA CECY. MEDICAMENTO 100062014 36.45
Cuavhndmsoe, Moo I0F O DhTik
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Fecha da Cantidad da
Razén social ""“:';;:::"‘" expedicién de sustancia
o la autorizacién |  autorizada (Kg) |
[ JANSSEN-CILAG, SA DECY. MEDICAMENTO 1006/2014 432
| JANSSEN-CILAG, SA DECV, MEDICAMENTO | 10D&2014 7268
JRNSSEN-CILAG, 5.4 DE GV, MECICAMENTO V062014 2268
LABORATORIOS FISA, 5.4 DE G.V. ESTANDAR OE 1202014 0.0000006
_ REFERENCLA
JANSSEN-CILAG, SA DECY, MEDICAMENTO 2ADE2014 027
JANSSEN-CILAG, 5.4 DECV, MEDICAMENTO 2DB2014 0.27
LABORATORIOS PISA, SA DE C.V. ESTANDAR DE 100772014 00000006
REFERENCIA
NCOVARTIS FARMACEUTIGA, GA DEGV. MATERIA PRIMA D&/0B/2014 20
PSICOFARMA, SA DEC.V. MATERIA PRINA 07/08/2014 100
PSICOFARMA, 5.A. DEC.Y. MATERIA PRIA 07/08/2014 100
PEICOFARMA, SA CECY. MATERIA PRIMA ZIDB014 100
PSICOFARMA SA DCECY. MATERIA PRIMA 2102014 50
PSICOFARMA, SA DEC.Y. MATERIA PRINA FU0E2014 50
NECLPHARMA, SA DEC.V, MATERIA PRIMA T ZROE04 0.000125
JENSSEN-CILAG, SA DEC.V, ESTANDAR DE 177052014 000003
REFERENCLA
PHARMA INSUMOS, SA CEC.V. ESTANDAR DE 240672014 0.00025
REFERENCLA
PEICOFARMA SA DECY. MATERIA FRUIMA 1471072014 1
PSICOFARMA, SA DEG.Y. MATERIA PRIMA 1TAL2014 0.0002
JANSSEN-CILAG, SA DEC.V. ESTANDAR DE 2102014 00016
REFERENCLA
JANSSEN-CILAG, SA DECV, MEDICAMENTO 10172014 33.68
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DEC.V, MATERIA PRIMA 131172014 100
JANSSEN-CILAG, S.A DEC.V., PRODUCTO 21172014 20243
. TERMNADD N
| NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DECV. MATERIA PRIMA 15122014 100
NOVARTIS FARMACEUTICA, 5.4 DE GV, MATERIA PRIMA 140172015 0.0005
'; "PHARMA INSUMOS, SA DECY MATERIA PRINA 140172015 0.00016
LABORATORIOS PISA, 5A DECY, MATERIA PRIMA 0022015 10.003
LASORATORIO NAZIONAL DE PREVENCION ESTANDARDE 25022015 0.000025
¥ CONTRCL DEL DOPAJE REFERENCLA -
I PSICOFARMA, SA DEC.V. MATERIA PRINMA 050372015 100
E”Eﬁanmmmm RAAM DE SAHUAYD, 5.4 DE MATERIA PRIMA 11032015 25
Cv.
LABORATORIO RASM DE SAHUAYO, S.A DE ESTANDAR OE 11032015 0.0Mm
[_ Cv. REFERENCIA
sbemlermey 33 Col. Koma, Del. Cuauhiénae. 5 0 R L
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Fecha de Cantidad de
Razén social TIpodeprodUCt | expediciénde | sustanca
la autorizacién |  autorizada (Kg) |
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DEC.V, MATERLA PRIMA 2502015 200
SUN PHARMA DE MEXICO, SA.DECY. |  ESTANDARDE 0710412015 0.00025
REFERENCIA )
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DECV, ESTANDAR DE 27042015 000015
REFERENCIA
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DECV. ESTANDAR DE 13052015 0.005
REFEREMNCL4
JANSSEN-CILAG, 5A DEC.Y. PRCOUCTO 1B0S2015 216
TERMINADOD
JANSSENCILAG, SA DECV. PRODUCTOD 18052015 243
N TERMINADD
JANSSEN-CILAG, SA DECY. | PRODUCTO 18/05/2015 324
TERMMNADD
JANSSEN-GILAG, 5A DECY. PRODUCTO 1810572015 16.2
TERMINADD
PSICOFARMA, SA DECV, ESTANDAR DE 21052015 0000125
REFERENCIA
NOVARTIS FARMACELUTICA. SA DEC Y. MATERLA PRIMA 2B052015 200
ASOFARMA DE MEXICO, SA DEC V. ESTANDAR DE 2B05/2015 0.006
) _ REFERENCIA
PSICOFARMA, SADECV. | MATERIAFRIMA 28052015 100
PSICOFARMA SA DECY. MATERIA PRIMA 23052015 100
PRODUCTOS CIENTIFICOS, SA DECY. MATERIA PRIMA 15062015 10
JANSSEN-CILAG, 5A DECV. PROCUCTOD 170672015 162
s TERMINADO
PSICOFARMA, 5.4 DECV, MATERLA FRIMA 2ADE2015 200
| NOVARTIS FARMACEUTICA SA DEC.V. MATERLA PRIMA 0107re0s 200
SUN PHARMA DE MEXICO, SA. DEC.V. PRODUCTD 03077015 0113
) TERMINADD
JANSSEN-CILAG, 5A DECV, PRODUCTO 180872015 E4
) _ TERMINADD
JANSSEN-CILAG, BADECY, PRODUCTO 1B0B2015 243
N TERMINADO
JANSSEN-CILAG, SA DECY. PRCOUCTOD 1BDB2015 19.44
TERMINADD
JANSSEN-CILAG, SA DECV. PRODUCTO 10052015 16.2
TERMINADO
PHARMA INSUMOS. SA. DEC.V. ESTANDAR DE 13102015 00000018 |
| ] REFERENCIA |
JANSSEN-CILAG, 5A DEC.Y. PROCUCTO 21102015 81
TERMINADO
JANSSEN-CILAG, SA DECV PRODUCTD 27102015 12.15 |
TERMINADD
JANSSEN-CILAG, SA DEC.V. PRODUCTO 2TNH2015 11,34
TERMINADD
OHERVANARID, 5. DE AL | MATERIA PRIVA 2811012015 2
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Fecha da Cantidad da
Razén social T'P‘:m:m wpediciénds | sustancla
la autorizacién |  autorizada (Kg) |
JANSSEN-CILAG, SA DECV. PRODUCTO 10A1172015 16.2
TERMINADD
JANSEEN-CILAG, S8 DECY, PRODUCTO 0T 22015 B1
TERMINADD "
JEMSEEN-CILAG, A DECWY. FRODUCTO oTaz2ims 12.15
TERMINADD
JENSSEN-CILAG, SA DECV. PRODUCTD Or 2205 162
TERMINADD (158
JEMSEEN-CILAG, S8 DECW. FRODUCTOD aTAaz20ms 11.34
TERMINADD
PRODUCTOS CIENTIFICOS, SA DECY, MATERLA PRIMA 130172018 10
HOVARTIS FARMACEUTICA, SA DEC.V, PRODUCTO 14012018 54
TERMINADD
HOVARTIS FARMACEUTICA, 54 DECV, PRODUCTD 1412016 445
e TERMINADO
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DECV. PROOUCTD 1410172016 8.3
TERMINADO
HOVARTIS FARMACEUTICA, SA DECV, PRODUCTO 11022018 54
TERIAINADD
HOVARTIS F.#-HMAEEUTICA, SADECY PROQUCTD 11022018 amn
TERMINADO
PSICOFARMA S A DECV. MATERLS PRIMA 19022018 100
ASOFARMA DE MEXICD, SA DECV. ESTANGAR DE 0822016 0.000125
REFEREMCILA
PSICOFARMA, 54 DE GV, ESTANDAR DE 0ANAZ016 0.000125
. REFERENCIA
ASOFARMA DE MEXICO, SA DECV. PROQUCTO 1TaR0E6 Q0827
_TERMINADO
LABORATORICS PISA SADECY. ESTANDAR DE 11032016 0.000375
REFEREMCIY
ASOFARMA OE MEXICO, SA DECY, ESTANDAR DE 11032016 Q003
REFERENCIA
MEQOLPHARMA S A DECY. ESTANDAR DE 1T0A20E (.0001 25
REFEREMCIA
MEQOLSYM, S A DECY ESTANDAR DE 170306 0.000125
REFERENCIA .
JANSSEN-CILAG, S A DECY. PROSUCTO A0 E a1
TERMINADD
JANSSEN-CILAG, SA DECV. FROZUCTO I0AE 12150
. TERMINADD
JANSSEN-CILAG, 5A. DECV, FRODUCTO AN0AE 16.2
TERMINADD
JAMESEN-CILAG, 5 A DECV. PRODUCTO 0006 16.2
TERMINADD
NOVARTIS FARMACELITICA, SA DECY, MATERIA PRIMA OB 200
PEICOFARMA S A DECW, MATERIA FRA 02016 133.83
FEICOFARMA, SA DE V. MATERLA PRMAA 1R0206 LEE
Slomicmmey 33, Col, Boma, Dl Cuaulnémoe. dexicn TRF O] GHTiEI
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: Razén social Tipe saproics s de |z
la autorizacion | autorizada (Kg)
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DE GV, f&”&ﬂf 13052018 0.006
PROTEIN, SA DECV. LD 18052015 0.00261
 NOVARTIS FARVACEUTICA, SA DE GV, TR 2052016 66
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A DE G.V. Lol 23052016 172
| NOVARTIS FARMACEUTICA SA DE G e adl] 23052018 7
NOVARTIS FARMACEUTICA, S DE C.V. &ﬁgﬂﬁ;ﬁ 21052016 675
JANSSEN-CILAG, 5.4 DE C.V, : .fgg?:ﬂg ZA0512016 1215
JANSSEN-CILAG, SA DECY, | L% e 230572016 81
IANSSEN-CILAG, 5 & DEC.V, et 271052016 62 |
JANSSEN-CILAG, SA DEC.Y, tdciopdi 2052016 12
JANSSEN-CILAG, SA. DE C.V, __Ef-_p':[‘_:”ﬁ“é‘uﬂcf AN052016 00032
| PROTEWN.SADECY | ERE&“SRD;&RE?AE 150612016 0.00025

Lo anterior con fundamento en el Aticulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica...™ [Sic).

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
infarmacidn solicitada en los archives fisicos v electrdnicos con los que cuenia la Comision de Aulorizacin
sarnitaria “NO advirtieron resultado alguno referente a la informacisn referida por el particular por ko que
respecta a los °...reqgisiros sanitarios en tramile, asl como solicitudes de nuevos regisiros en el periodo de tiempo
senalado por el peticionario ...", se llegd a la conclusién por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es Parcialmente Inexistente, v que la misma fue buscada da manera exhaustiva y que
efectivamente la Comisién de Aulorizacién Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el dmbito de sus
respectivas competencias pudieran contar con la informacidn solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no
se localizé una parte de la informacién solicitada. En este sentido, este Comité analiza las respugstas con |3
finalidad de que dicha soficitud fuera atendida debidaments, esto es, se realizé un estudio acerca de Ia
motivacion y fundamentacion por las que se busch la informacian en determinada drea, asl coma cudles fueran
los crilenos de bisqueda utilizados, y |as demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta..

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinania al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que aluden los articulos 6 y 141 de la Ley de la matena,

sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgnmida por el area competente a efecto de
que se determinara o conducente.
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Punto 33 de la Orden del Dia.- Solicitud 12151003203 16:

1.- En fecha ﬂ.ﬁ u’ajuli? dallzﬂil'i se recibld a traves de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, |a salicitud de
acceso a la informacién plblica nimero 1215100320316, diigida a la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefialé lo siquiente:

“...Por medio de la presenta solicito informacidn para saber si existe algin registro sanitanio expodido o an
r;am:ra para tn medicamanto bajo fa denominacidn distintiva REVLIMID..." (Sic)

2. En fecha 07 de julio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de |a Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesqos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/03634/2016, turnd la solictud de ménlo a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa que en el Ambito de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion sefalada, con el
propdsito de que ésta atendiera |a solicitud de acceso a la informacién plblica comespondiente.

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, a través de la Direclora Ejecutiva de

Autorizacion de Productos y Establecimiento, mediante oficio numero CASIZIORIT968/2016, dio contestacion de
la siguiente manera:

“...Par fo antenor y con I finalidad de enconlrar [a expresion documental esta Unidad Administrativa realizd
la busqueda exhaustiva de 13 infarmacion solicitada en los archivos fisicos y elecironicos con los que cuenta,
de la cual se adviera o siquients:

Wo. cle Registro Razen Social Denomisiditn Dataive Printipka Attiva
IETOI0 B4 CELGENE REVLIUD LENAL TN
INTERNATIINAL SARL

Finalments e informo que se realizd la bisqueda exhausiva de la informacitn solicifada en Jos archivos
fisicos i elecirinicos con los que cuenta, de la cual NO se advirtid reswlfada alguno, de decumantacidn que
consmne, evidencie y'o contenga los frdmifes para la oblencidn de registro sanitario con la denominacion
distintiva donominada REVLIMID. Por lo que se colige que dicha informacidn es inexistente, lo anlenor con
fundamento en e aicufo 141 Fraccion Il de la Loy Fedoral do Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica en cormelacidn con el CRITERIQVD00T5-09 emiido por el Flano del Instiuto Federal de Accaso a la
infarmacion y Profeccion de Datos.

No omito sedalar, que la busqueda de informacidn realizads por la Comisitn ds Autorizacién Sandara fus
respecto del periodo comprendido del 06 de julio de 2015 af 06 de julio del 2016 fecha en que ingresd la
solicitud de mformacian que por medio del presente se confesta; fo anfenor e encuenira susfentado en ef
Criterio 00972013 emitido por el Pleno del insfiuio Federal de Acceso a la Informacidn y Profeccidn de Dalfos,
e cual sedala lo siguiente;

Slomeires 33, Col, Boma, Dl Cusobtenmoe, Slexpeo [0F €010 (8T \\
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\.PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACION, Ef articulo 40, fraccién If de Ja Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacitin
Publica Gubemamental, sefiafa que Jos parficulares deberdn describir en su solciud de informacidn, de
forma clara y preciza, Jos documentos requendos. En ase sentido, en of supuesto de que of particular no
haya sefialado el periodo sobre ef que requiere la informacin, deberd intorpralarse que su mquenmiento se
refioro ol del afo inmediato anfanor conlado a partir de Ia fecha en que so presentd la solicitud, Lo amleriar
permite que fos suyetos obligados cuenten con mayores elementos para precisar v localizar fa informacian
solicitada...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo antenor, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos ¥ elecironicos con los que cuenta la
Comisién de Autorizacidn Sanitaria, referente a la informacion del “Registro Sanitario 101M2010 SSA", se
entrega la informacidn descrita en la tabla anexa al oficio descrito en &1 punto inmediala anterior: asimismo
manifiesta el &rea adminisirativa que concierne a “Alguna documentacién que consigne, evidencie ylo
contenga los tramites para la obtencién de registro sanitario con la denominacién distintiva denominada
REVLIMID", “NO se advirtié resultado alguno referente a la informacién solicitada por el particular”, Por
lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE. Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este
Comile de Transparencia que dicha informacidn es PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que fug buscada de
manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria, era la autoridad compelents que
en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con I3 informacian solicitada, lo cual no fue asi. En este
sentido, este Comité analizé la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente,
eslto es, se realizd un estudio acerca de la mativacidn y fundamentacién por la que se buscd Ia informacion en
determinada area, asl como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizadas, y las demas circunstancias que
fueron tomadas en cuenta.

3.~ En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convoch a sesién extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efeclos a los que alude el articulo & ¥ 141 de la Loy Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de este organo colegiado las
respuestas esgrimidas por las dreas competentes a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 34 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100320416:

1.- En fecha 06 de julio del 2016 se recibit a través de |a *Plataforma Macional de Transparencia”, la solicitud de
accesg a la informacion plblica ndmero 1215100320416, dirigida a la Comisién Federal para la Proleccion
conira Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

*...Por medio de la presenta solicito informacin para saber si existe algun registro saniano expedido o an
framite para ol principio activo Lenalidomida...™ {Sic)

2.- En fecha 07 do julio del 2016 el Cocrdinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proleccidn contra Rigsgos Banitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/D3B3S2016, lumd la solicitivd de ménto a la Comisidn de Autorizacion Sanitana, Unidad
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Administrativa que en &l ambito de su respectiva competencia pudiera cantar con la infarmacion sefalada, con el
propbsite de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica correspondiente.

3.- En fecha 24 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a traves de la Direclora Ejecutiva de
Autorizacidn de Productos y Establecimiento, mediante oficio namero CASIZI0RT952/20186, dio contestacidn de
la siquiente manera:

*...Por o anteriar i con [a fmalidad de encontrar [3 exprasian documental esta Uinidad Administralna realizd
fa bisqueda exhaustva de 8 informacion soficitada en los archivas fisicos y electrdnicas con los gue cueanla,

de la cual se advierte ko siguienta:
o, de Regisia Razén Social Desominacion Disfintva | Principio Active
TOTMI0 554 CELGENE REWLIMG LENALIDORIDA
INTERNATIONAL SARL

Finalmenta fa informo que se realizd fa busqueda exhaustiva de @ mformacian solicitada en los archivos
fizicos y efectrdnicos con fos que cuenta, de la cual NO se advirtid resullado alguno, de documantacian qua
consire, svidencie yo contenga los framifes para fa oblencidn de registro santaro con fa denominacian
distintiva denominads Lenalidomida. Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anlerior
con furdamento en ef arficulo 141 Fraccidn If da la Ley Fedoral de Transparencia y Acceso & 1a Infarmacion
Puhblica en comafacion con of CRITERIODO15-09 emifido por of Flono del Inshituto Federal de Acceso a 13
informacién y Proteccidn de Datos.

No omilo sefalar, que fa bisqueda de informacidn realizada por la Comisidn de Autorizacién Sandania fuo
respeclo del penods comprendido del 06 de julio de 2075 al 06 de julio del 2016 fecha en que ingresd 13
solicitud de informacion qgue por medio def presante se confesta; fo anferor & encuenira susfenlado en af
Critenso 0092013 emitide por el Plano dal Instifufo Foderal de Acceso a la informacion y Proteccidn de Dalos,
el cual sefiala fo siguiente;

".PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE FRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACION. EI articulo 40, fraccidn Il de la Ley Federsl de Transparencia y Acceso a la Informacidn
Publica Gubemamental sefdala que los particulares deberdn describir en su sobolfud de informacidn, da
forma clara y precisa, los documentos requendos. En ese sentido, en el supuesto de que &f partcular no
haya sefialado & periodo sobre el que roguiers 1a informacian, debera inlerpretarse que su requenmianto so
refigra &l del afto inmediaty anterior conlado a partir do la focha en que se presento (a solictud, Lo anlenior
parmite que los sujetos obligados cuenten con mayoras elemanios para precisar y locahizar la infarmacion
sofeitada,..” (Sic.)

4. De acuerdo a lo anterior, se ohserva que |a Unidad Administrativa informd que despues de haber realizado
una bdsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la
Comisién de Aulorzacidn Sanitaria, referente a la informacidn del “Registro Sanitario 101M2010 S5A", se
entrega la informacién descrita en la tabla anexa al oficio descrito en & punio inmediate anterior; asimismo
manifiesta el area administrativa que concieme a “Alguna documentacién que consigne, evidencie ylo
contenga los trdmites para la obtencién de registro sanitario con la denominacién distintiva denominada
Lenalidomida®, “NO se advirtié resultado alguno referente a la informacién solicitada por el particular”.,
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Par lo que se colige que dicha informacidn es INEXISTENTE. Por lo que se llegd a la conclusién per parte de
este Comité de Transparencia que dicha informacion es PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que fue buscada de
manera exhaustiva y que efectivamenta la Comision de Autorizacion Sanitaria, era la autoridad competenie gue
en razon del ejercicio de sus atibuciones pudiera contar con |a informacian solicitada, lo cual no fue asi. En esls
sentida, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha selicitud fuera atendida debidamenta,
eslo es, se realizd un estudio acerca de |a motivacion y fundamentacién per la que s& buscd la informacidn en
determinada drea, asi como cuales fueron los criterios de busgqueda utilizados, y las demas circunstancias que
fueran tomadas en cuenta.

3.« En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesin extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 6 ¥ 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, sometiendo a consideracion de este organa colegiado las
respuestas esgnmidas por las areas competentes a efeclo de que se determinara ko conducente,

Punto 35 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100320516:

1.- En fecha 06 de julio del 2016 se recibit a través da la “Plataforma Nacional da Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacion plblica ndmero 1215100320515, dirigida a la Comision Federal para |a Proteccidn
conira Riesgas Sanitarios, en la cual el particular sefialé Io siguiente:

“..Par medio daf prasente solicito informacidn para saber si axiste slgin regislre sanitario expedido o on
framite para un medicamento gendnico para ef principlo activo Lenafidomida... ™ {5ic)

2.- En fecha 07 de julio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultvo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para 1a Profeccidn confra Riesgos Sanitarios, medianie oficio nimerg
CGJC/UDE/D3636/2016, tumd la solicitud de mérto a la Comisién de Autonzacién  Sanitaria, Unidad
Administrativa que en el 4mbito de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian sefalada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion publica comespondiente,

3.- En fecha 25 de agosto del 2016, la Comision de Autorizacian Sanitaria, a través de la Directora Ejecutiva de
Autonizacion de Productos y Establecimiento, mediante oficio niimero CASIZOR/TI69/2016, dio contestacion de
la siquiente manera;

“...En razdn da fo anterior, me permito hacer de su conocimiento que def analisis de la expresidn documents!
dol conterida de la solicitud de acceso a la informacian os menesier saftalar, que el objelo de la consulta
transchla con anfelacion es compelencia do esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien s fa Unidad
Administrativa responsabla de conlar con dicha informacidn, de conformidad con ko establecido en ef aricul
17 bis de la Ley General de Salud, asi como ef arficulo 14 fraccidn | ded Reglamento da la Comisidn Fodersl
para la Profeccidn contra rigsgos Sanitanios, fos cualas sefialan ko shquiente:

"ARTICULO 17 bis.- La Socretaria de Salud ejercers las atribuciones da regulacion, controf y
fomento sanitarios que conforme a la prosente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materfas
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a que se reffere el articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en fo relativo al control y vigilancia de
fos establecimienfos de salud a los que se refieren fos articulos 34 y 35 de esta Ley: X, XTIV, XX,
XX, XXV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se reflere a cadiveres y XXV, esta tltima salvo por lo
gue se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard Comisidn
Federal para la Proteccldn contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

" ARTICULO 14, Corresponde a fa Comisién de Autorizacion Sanitaria:

I. Expedir, provrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
reflere ef articulo 3, fraccién |, del presente Reglamenfo;...” {Sic).

Por Ial motivo esta Comision de Auforzacidn Sanitaria realizd Ja busqueda exhaustiva de la informacidn
solicifada en los archivas con que cuenta, de la cual NO se advirhd reswlado algune, de s existe algun
registro sanitano axpedido o én frdmie para un medicamenio genénco para € pnncipio activa denominada
Lenalidomida Por fo que se colige que dicha informacion es inexistente, lof antenor con fimdamenfo en &l
articule 141 Fraccidn Il de la Ley Federal d2 Transparencia y Acceso a 1a Informacidn Prblica en comelacidn
con ef CRITERIOD0015-09 emitido por of Pleno del Instiulo Fedaral do Acceso a la Informacidn y Profeccion
de Datos.

No omito sefialar, que la busqueda de imformacidn realizada por la Comisidn de Awlonizacion Sanitana fue
respecto def pericdo comprendido del 06 de jufio de 2015 &l 06 de julio del 2016 fecha en que ingresd la
solicitud de informacién que por medio del presenta se contasfa; Jo antanior s encuanira sustentado en el
Criterio 009/2013 emifido por el Pleno del Instifuto Federal de Acceso a la Infarmacidn y Profeccidn da Dafos,
e cual safala lo siguiente:

" PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACION. El articulo 40, fraceidn Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubamamental, sefaa que los particwlares deberdn describir en su solicihud de informacidn, do
forma clara y precisa, los documenios requendas. En ese senfido, eén &l supuasio de que el parficwlar no
haya seialado el periodo sobre el que requiers 1 informacion, deberd inferprelarse que su requenmignto g
refiere al del afio inmediato anferior confado a parfir de 1a fecha en que se presento la soliciiud. Lo anterior
parmite que los suefos obligades cuenlen con mayores elementos para precisar y localizar la informacion
solcitada...” (8ic.)

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la
Comision de Autorizacion Sanilana, "NO se advirlid resultado alguno referente a la informacion solicitada
por el particular”. Por lo que se legd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacidn es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, era la autoridad competents que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar
con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizo |a respuesta con la finalidad
de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y
fundamentacitn por las que se busco la informacion en determinada &rea, asi como cuales fueron los crilenos de
blsqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta,
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3. En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité da Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de Ja Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracién de este érgano colegiado las respuestas
esgrimidas por las &reas competentes a efecto de que se determinara ko conducente.

Punto 36 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100322616:

1.- En fecha 07 de julic del 2016 se recibio a través de la "Plataforma Nacional de Transparencia”, la solicitud de
acceso a la informacion plblica nimero 1215100322616, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccion
conira Riesgaos Sanitarios, en la cual el particular sefald ko siquiente:

"...FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE DE CADA UNA DE LAS PREVENCIONES EMITIDAS
DERIVADAS Y APLICABLES DESDE LA SOLICITUD ¥ HASTA LA APROBACION DEL REGISTRO
SAMITARIO NO. (0097C2014 SSA..." (Sic)

2.- En fecha 07 de julio del 2016 el Coordinador General Juridica ¥ Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimerg
CGJCIUDE/D3654/2016, tumnd la solicitud de mérdto a la Comisién da Autorizacién  Sanitarda, Unidad
Administrativa que en el ambito de su respectiva competencia pudiera contar con 1a Informacian sef alada, con el
propdsito de que ésta atendiera |a solicitud de acceso a la informacian publica correspondiente,

3.- En fecha 08 de agosto del 2016, la Comisién de Autorizacin Sanitaria, a fravés de la Gerente de Material de
Curatidn, Equipo Médico, Prétesis y Productos Higiénicos, mediante oficio numern CASIZIOR/B568/2016, dio
contestacién de la siguiente manera:

“..EN razbn da lo antenor, me permito hacer da su conocimiento que def andlisis de /3 expresiin documental
del contenide de la solicitud de acceso a la informacion es menesfer sedalar, que & objelo de la consula
franscafa con anfelaciin es compelencia do esta Comisidn da Autorizacin Sanitaria quien es la Unidad
Administrativa responsable da confar con dicha miformacidn, de conformidad con fo establesido en of aflculo
17 biz de la Ley General do Salud, asi como ef anticulo 14 fraceion | def Reglamenio da la Comisidn Federal
para la Profeccion contra riesgos Sanitanos, los cuales sefialan o 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 Orgdnica de la Administracion Publica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables e corresponden 2 dicha dependenciz en las matorias
2 que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo af control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 do esta Ley: XN, XIV, Yo,
XX, XXV, XXV, XXV, ésta salvo por Io que se rofiere @ cadiveres ¥ XXV, esta ultima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard Comisién
Federal para la Proteccion contra Rlesqos Sanitarios..." (Sic.).

".ARTICULO 14. Corresponde a Iz Comision de Autorizacién Sanitaria:
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I. Expedir, prorrogar o revocar las aulorizaciones sanitarias relacionadas con las malerias 2 que se
refiere el articwlo 3, fraccidn |, del presente Reglamento;...” {Sic).

For tal motvo esta Comision de Awtonzacion Sanifana realizo 13 husqueds exhaustiva de la infarmacidn
solictada en fos archivos con que cugnfa, de la cual NO so advirhid resufado alguno, sobre prevenciones
amitdas dervadas y aplicables desde la soliclfud y hasla fa aprobacidn del registro sandano Mo 087C2014
S8A, Por lo que s& colige que dicha informacion es inexistente, fof antaror con fundamenta en el aricuio
141 Fraceion I de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a I Informacion Publica en correlacion con &
CRITERIOD0015-03 emitido por ol Plang dof instiido Fedoral de Accaso a la Informacion y Profeccion de
Datos..." {Sie.)

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y elecirdnicos con los que cuenta la
Comisidn de Autorizacion Sanitaria, “NO se advirtid resultado alguno referente a la informacién solicitada
par el particular”. Por ko que se llegd a la conclusion por pare de este Comite de Transparencia que dicha
infermacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de
Autorizacidn Sanitaria, era la autoridad compelente que en razdn del ejercicio de sus atnbuciones pudiera contar
con la infarmacidn solicitada, 1o cual no fue asi. En este sentido, esle Comité analizd |a respuesta con la finaldad
de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacian y
fundamentacién par las que se buscd |a informacidn en delerminada &rea, asi coma cuales fuercn los critenios de
busqueda ulilizados, y las demas circunstancias que fuercn lomadas en cuenta,

3.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comite de Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 de Ia Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este Organo colegiado las respuesias
esgrimidas por las dreas competentes a efecto de que se delerminara lo conducente.

Punto 37 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100322716:

1.- En fecha 07 de julio del 2016 se recibid a traveés de la *Plataforma Nacional de Transparencia’, |a sobicitud de
acceso a la informacién pablica nimero 1215100322716, dirigida a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguente:

“..FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE DE LA DOCUMENTACION PRESENTADA PARA EL
DESAHOGO DE LAS PREVENCIONES EMITIDAS DERIVADAS Y APLICABLES DESDE LA SOLICITUD Y
HASTA LA AFROBACION DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0097C2014 55A..." (5ic)

2.~ En fecha 07 de julio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/03655/2016, twumd la solicitud de mérto a la Comisidn de Autorizacidn Sanitana, Unidad
Administrativa que en el ambito de su respectiva competencia pudiera contar con la informacidn sefalada, con el
propdsito de que ésta atendiera |a solicitud de acceso a la informacion publica correspondiente.
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3.- En fecha 08 de agosto del 2016, la Comisitn de Aulorizacion Sanitaria, a través de |a Gerente de Matenal de
Curacién, Equipo Médico, Prétesis y Productos Higiénicos, mediante oficio nimera CASI2I0R/T360/2018, dio
conlestacion de la siguiente manera:

"...En razon da o anterior, me permito hacer de su conocimiento que dal andfisis de Ia exprasitn documental
del contenida de la soliciud de acceso a la informacion es manester sefialar que e objefo da la consulta
franscrita con anfelacion es competencia de esta Comisidn de Autorizacian Sanitaria, quian es la Unidad
Adminisirativa responsable de contar con dicha informacién, de conformidad con lo establocido en &l articulo
17 bis de la Ley General de Salud, asi como el articulo 14 fraccién | dal Reglamento da la Comisidn Fodaral
para la Profeccién contra resgos Sanitarios, los cuales sefatan lo siguienta:

- ARTICULO 17 bis.- La Secretarfa de Salud efercerd las atribuciones de regulacidn, control y
fomento sanitarios que conforme a Ia presente Ley, a la Ley Orginica de la Administracién Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a gue se refiere el articulo Jo. de esta Loy en sus fracciones |, en lo relativo al control ¥ vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 do esta Ley: X1, Xiv, xx1,
XX, XXIV, XXV, XXVY, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres ¥ XXV, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para [z Proteccicn contra Riesgos Sanitarios..." {Sic.).

“..ARTICULO 14. Commesponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

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

For tal motivo esta Comision de Atdorizacion Sanilaria rmalizé i3 basqueda exhaustiva de la informacién
solcitada en Jos archivas con que cuents, de fa cual NO se advirfid resulfado aiquno, sobre documentacian
alguna para of desahogo do provenciones emtidas derfvadas ¥ aplicabies desde la solicitud y hasta la
aprobacion del registro sanifanio No. 009702014 S54. For Jo que se colge gue dicha mformacikn es
Inexistente, lo! anfenor con fundamento en af articulo 141 Fraccidn i de I3 Ley Federal de Transparencia y
Acceso a lg Informacion Publica en comelacién con of CRITERIOVO0015-09 emitido por ef Pleno dal Instilulo
Federal de Acceso a la Informacion y Proteceitn ds Datos... " (Sic.)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa infarmé que después de haber realizada
una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en ks archivos fisicos ¥ electronicos con los que cuenta |a
Comision de Autorizacion Sanitaria, “NO se advirtié resultado alguno referente a la informacién solicitada
por el particular”, Por lo que se llegd a la conclusion por parte de esle Comite de Transparencia que dicha
informacién es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisian de
Autorizacion Sanitaria, era la autoridad competente que en razon del gjercicio de sus atribuciones pudiera contar
con la informacidn salicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizé Ig respuesta con |a finalidad
de que dicha sclicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacién y
fundamentacion por las que se busco la informacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de
bisqueda utilizados, y las demds circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3.~ En esle sentido, 1a Unidad de Transparencia, convocd a sesisn extraordinana al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de I3 Ley Federal de Transparencia
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y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de este drgano colegiado las respuestas
esqrimidas por [as areas competentes a efecto de que se delerminara lo conducente.

Punto 38 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100350916:

1.~ En fecha 01 de agosto del 2016 se recibit a ravés de la “Plataforma Nacional de Transparencia’, la solicitud
de acceso a la informacidn poblica nimero 1215100350916, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccitn
confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular seiakd lo siguiente:

“...58 solicia & COFEPRIS el listado da todas las soliciiudes de regisiro que haya recibido de medicamenios
que confengan el pnncipio aclivo denominado Tadalafi hasta ef dia 22 de julio de 2016. El listado deberd de
contener cunado maenos la siquiante informacion: Razdn social del fsbricante, numero de ingreso, fecha de
ingreso, estatus de la resolucidn del Iramits, fecha de oforgamiento y numero de regisiro en caso de haber
sido aprobada la solbcifud correspandiente...” (Sic)

2- En fecha 26 de julio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimen
CGJC/UDE/D3981/2016, tumd la solicitud de ménto a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, Unidad
Administrativa que en el Ambito de su respectiva competencia pudiera contar con la informacidn sefalada, con el
propdsito de que ésta atendiera |a solicitud de acceso a la informacion plblica correspondiente.

3.- En fecha 19 de agosto del 2016, la Comision de Aulorizacidn Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva
de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio ndmero CASII/URITTEXN2016, dio contestacidn de la siguiente
manera:

“...0e Io anterior esta Comisidn de Autonizacion Sanitana realizd una busqueda exhaustiva de la informacion
solictada en los archivos fisicos y elocirinicos con Jos que cusnia esfa unidad administrativa, de fa cual se

advierfo ko siguignta;
Razin Socid | Fecha de ingreso o de Solkcited Draminacion Generica Estatus
_A;‘tf:':arrhrlu | M de mayo de 200§ PEMFDDCA TADALAFL En procesa de Evaluacian

Par lo concermiante a las solicfudes mgresadas durante ef perioda comprendido del 22 de julio del 2015 al
31 de diclembre de 20145, NO so advitid resulfado alguno, *. solicitudes do registro sanifanio que
confengan ef principlo activa denominado TADALAFIL...". Por fo que se colige que dicha informaciin es
inaxistents, o anferior con fimdamento en e adicule 141 Fraccidn I de [a Ley Federal de Transparencia i
Accoso a fa Informaciin Piblica en comrelacién con ef CRITERIC/D0015-09 emiida por af Plano del Instifufo
Foderal e Acceso & [a infarmacion y Profeccion de Dalos.

Es importante sefalar que foda vez que &f peficionanio NO s prociso en la presente solicitud de informacién

publica el periodo de busqueda inicial, esfa Comisidn de Autorizacidn Sanitaria realizo Ja bisqueda de la
infarmacion soficitada en &l penodo comprendido del 22 de julio def 2015 al 22 do julio de 2015; lo anterior \
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se encuenira sustenlado en el Cntero 0092013 emitido por ef Plano de! Instiuto Federsl de Accoso a la
Informacion y Proleccitn de Datos, ef cual sefala lo siguionfe:

".PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACION. EI articulo 40, fraccién N de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica Gubernamental, seiala que Jos particulares deberdn deseribir en su solicitud de
informacion, de forma clara y precisa, los documentos requeridos. En ese sentido, en ef supuesto de
Que ol particular no haya sefalado el periodo sobre ef que requiere la informacion, deberd
inferpretarse que su requevimiento se refiere al del afio Inmediato anterior contado a partir de la fecha
en que se presento la solicitud. Lo anferior permite que los sujetos obligados cuenten con mayores
elementos para precisar y localizar la informacidn solicitada...” (Sic.)

4.- De acverdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizada
una busqueda exhaustiva de la informacin solicitada en los archivos fisicos ¥ electrinicos con los que cuenta |a
Comision de Autorizacion Sanitaria, referente a la informacién del “De la Denominacién Generica
TADALAFIL", se entrega la informacién descrita en la tabla anexa al oficio descrito en &1 Jpunto inmediato
antenar, asimismo manifiesta el drea administrativa que concieme a “solicitudes de registro sanitario que
contengan el principio active denominado TADALAFIL", “NO se advirtié resultado alguno referente a la
informacisn solicitada por el particular”. Por Io que se colige que dicha informacin es INEXISTENTE. Par 1]
que se llegd a la conclusidn por pare de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es
PARCIALMENTE INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva ¥ que efectivamente la Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, era la auloridad 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 |a respuesta con la finalidad
de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca de I3 mativacidn y
fundamentacién por la que se buscé la informacidn en determinada area, asi coma cuales fueron los criterios de
busqueda ullizados, y las demés circunslancias que fueron temadas en cuenta.

3. En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convoct a sesitn extraordinaria al Comité de Transparencia
para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 6 y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracian de este drgano colegiado las
respuestas esgrimidas por las areas competentes a efecto de que se determinara lo conducente,

Punto 39 de la Orden del Dia.- Cumplimiento de la Resolucién recaida al Recurso de
Revision RDA 2851/16 de la Solicitud 1215100138316:

1.- En fecha 18 de abril del 2018, se recibit a través del *Sistema de INFOMEX Gobiemo Fadaral” , Ia solicitud
de acceso a la informacién piblica nimero 1215100138316, dirigida a la Comisidn Federal para la Proteccidn
confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Conocer los resulfados de la evaluacion malizada por la Cofepris en coordinacidn con fa Comisidn da
Proleccion para Riesgos Saniarios de Taxcala ¥ la Direccidn de General de Profeccidn para Riesgos
Sanitanios del estado da Puebla para conocer ef niesgo & I3 salud en municioios cercanas & o Aloyac en
Fuebla y Tlaxcala apicado a ia red de agua de uso y consuma humano, en el que se busca conocer la
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daferminacin de sustancias, inclyendo compuestos orgénicos voldtles y un andlisis de incidencia do
moralidad por leucemia de riosgo en los municipios de Pusbia y Tiaxcala, para deferminar i existe refacion
entre la exposicion a dichas sustancias y las incidencias de enfermodades cronicas... ™ (Sle)

2.- En fecha 18 de abril del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de Enlace
de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/N1664/2016, tumd la solicitud de mérito a la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, Unidad
Administrativa que en el ambila de su respectiva competencia pudiera contar can |a informacion sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion piblica comespondienta.

3.- En fecha 17 de mayo del 2016, la Comisién de Evidencia y Maneio de Riesgos, a través de la Comisionada
de Ewidencia y Manejo de Riesgos, mediante oficio nimero CEMAR//ORM44/2016 dio contestacian de la
siguiente manera:

*...En respuesta a su solicifud ndmerp 1215100138316 en [a cual 58 requiere "Conocer los resultados de
Iz evaluacién realizada por la Cofepris en coordinacidn con la Comisién de Profeccion para Riesgos
Sanitarios de Tlaxcala y la Direccion de General de Protecclén para Rlesgos Sanitarios del estado de
Puebla para conocer ef riesgo a la salud en municipios cercanos al rio Atoyac en Puebla y Tlaxcala
aplicado & la red de agua de uso y consumo humano” Je comento que despuds do hacer una busqueda
exhaustiva y tras haber leminado la misma en la folalidad de Jos archivos fskos y electrinicos de fa
Comisién do Evidencia y Manajo de Riesgas, le informamas que en la paging electrinica de esfa Comisidn
Fedoral (www colepris gob mx) denfro de Jos femas da seccién sala de prensa 2015, especificaments en las
siguientas direcciones elecimnicas:

bl Awww cofepris gob meDocuments/Nofas Princpales @502 2015 pd!
hitp Awww cofeprs gob meDocumants NotasPrincipales/ 25022015 2 paf

usted podrd enconfrar respectivamente fos documenfos [adjunfos) ttulados "Operative conjunto de
FROFEFA, CONAGUA Y COFEFRIS clausura 9 empresas altamente contaminantes que verian
residuos peligrosos al Rio Afoyac™ y "Atencidn a la problemdtica ambiental y de Salud del Rio Atoyac
(Puebla - Tlaxcala)”, fos cuales contienen informacitn relacionada con su solcifud. No omifo comentaria
qua la afnbucitn para la alencidn de este lema es dol ambito del gobigmo local por ko que las Entidadas
Fedaralivas podrian conlar con mayor informacion al respecto relacionada con la solicitud en comento,

Por otra parte, en relacidn con 13 "incidencia de mortalidad por leucemia de riesgo en los municiplos de
FPuebla y Tlaxcala, y las incidencias de enfermedades crénicas”, le comenfo que usted puede encontrar
informacitn refacionada con su soliciiud en la pagina electronica de la Direccidn General da Informacidn en
Salud  especificamente en la siguiente  direccidn  elecirdnica  hitpsJwww gob mx salidaccives-y-
programas-direcclon-general-de-informacion-en-safud-d7's, asl coma en la “Informacidn Epidemialégica” y en
el "Panorama Epidamialogico y Estadisfico de la Morlalidad en México 2011° localizados respectivamente en
tas pagna elacironicas da [a Direcciin General de Epidemiologia (DGE) siquisnies:

hitn Awww epidenialogia saud gob.me/dgasinfoepidintd_informacion him!

fillp wwiw epidemiologia ssud gob. mxdoctosdnfoapid publichciones madalidad PEEMorfalidad VE2011 pal
e (Bic).
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4.~ Inconforme con la respuesta a la solicitud de informacion 1215100138316, el solicitante presentd Recurso de
Revision al que le recayd el nomero de expediente RDA: 285116.

2= En fecha 23 de maye del 2016, el Instituto Nacional de Trasparencia, Accesa a la Informacién ¥ Profeccin
de Dalos Personales, admitid el recurso de revision interpuesto por el solicitante, el cual fue notificado a esta
Comision Federal el pasado 02 de junio del 2016, en el cual se menciona el acto que sa recume ¥ o5 puntos
pelitonias los cuales son los siguientes:

Descripeion de la solicitud: *...incluyo mi palicién en un archivo,..” (Sic).

“...Conocer Jos resufados de la evaluacidn realizada por la Cofepris en coordinacién con 13 Comisién da
Proleccion para Riesgos Sanitarios de Tlaxcala y fa Direccidn de General do Profeccidn para Rigsgos
Sanilarios del estado de Puebla para conocer el rigsgo a la salud en municipios corcanas af rio Aloyac en
Fuebla y Tlaxcala aplicado a la red de agua de uso y consumo humans, en o que 5@ busca conceer a
determinacion de suslancias, incluyendo compuestos orgénicas voldliles y un andlisis de incidencia de
morlalidad por leucemia de riesgo en los municipios de Puebla y Thaxcala, para determinar si axiste relacion
enlre 13 exposicidn a dichas sustancias y s incidencias do enfermedades cronicas...” {Sic).

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: *...Esla no o5 fa informacian que solicite. De acuerdo
a la solicitud 1215100234415 enviada por ef mismo pelicionario y respondida por el mgmao suislo obligads,
afima que la dependencia realiza afima que en conjunfo con fa comision de protecciin contra riesgos
sanitano de Tiaxcala y Puebla, se encueniran realizando una evaluacion del riesgo & la salud en municipios
cercanos al Aloyac. Adunto la respussta. En esta peticion solicité esos resultados y emitieron la misma
respuesta que en fa pelicion inicial, Solicrlo que Se venfique que la dependencia cuenta con la infarmacian ¥
que en verdad hizo fal busqueda exhausiiva, A su vez, aclare si realiza o no wn esfudio de nesgo on la zona
mencionada y en dénde 58 encuentra la mformacion do esos resulfados... " (Sic).

6.- En fecha 02 de junio del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de
Transparencia de |a Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDE/UR/2510/2016, comunicd a la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, que fug interpuesto el
recurso de revisidn al cual se le asignd el nimero de expadiente RDA: 2831116, con la finalidad de emitir los
alegatos correspondientes en el recursa que nos ocupa.

7.~ En fecha 08 de junio del 2016, 1a Comisidn de Evidencia y Manejo de Riesgos, a través de la Comisionada
de Evidencia y Manejo de Riesgos, mediante oficio nimera CEMARMIORMT3/2016, emitid los alegatos
comespondientes del recurso de revision que nos ocupa, en los siguientes tEmincs:

"...A este respecto, fe comento que a través del oficio no. CEMAR/1/OR/144/2016, esta Comisién de
Evidencia y Manejo do Riesgos respondid a la solicihud de informacion no. 1215100138316 mencionando
que despues de hacer una busqueda exhsustiva y tras habar ferminado 1a misma en lg totalidad da los
archivos fisicos y slecirdnicas da la Comisidn do Evidencia ¥ Manejo de Riesgos, se la informd que on I
pégina etectronica de esta Comisidn Federal

{waw cotepris gob m) dentro de los femas de seccidn sals de prenga 2015, especificamente en las
siguientas direcciones elocitnicas:
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hite e eofepns gob meDocumentsNolasPrincpales 25022015 pd!
hite:ww cofepns gob meDocuments NotasPrincipalos 25022015 2 pdf

usted podria encontrar respectivamente fos documentos (adjuntos) fifulados "Operative conjunto de
PROFEPA, CONAGUA Y COFEPRIS clausura 9 empresas altamente contaminantes gque wertian
residuos peligrosos al Rio Afoyac™ y "Atencidn a [a problemiética amblental y de Salud del Rio Afoyac
{Puebla - Tlaxcala)®, los cuales contenian informackén relacionada con su soliciud.

En ese sentido, aspecificaments en refacion a “Tos resultados de fa evaluacién™ requendos en la solicitud
orginal 1215100138316, le comenlo que de la diapositva 10 a la 13 del documento titulado "Atencidn a la
problemética ambiental y de Salud del Rio Atoyac (Puebla - Tlaxcala)™ se menciona que ‘a partir del
analisis de nesgos a la salud que se han advertido como consecuencia de la contaminacion y doscargas al
ria Atoyac, la COFEPRIS establecid los puntos criticos do revisidn sanitaria” y de igual manera 50 menciona
Ia Estratogia, las Acciones y las Acciones a desarrodar por COFEPRIS.

Por lo anferor, le redero que la informacidn relacionada con los resultadas de la evaluacion, las estrateqgias,
acciones y scciones a desarroliar por COFEPRIS usted podrd encontrarias en los documantos mencianados.

Asimisma, I redero que la atibucidn para la afencidn do esto tema es del dmbifo del gobiemo local por Jo
que las Enhdades Federativas podrian contar con mayor informacidn af respecto relacionada con la salicitud
en comenty ¥ no omido comentarle que en mlacidn con la “Incidencla de mortalidad por leucemia de
riesgo en los municipios de Puebla y Tlaxcala, v las incidencias de enfermedades cronicas®, la
comento que usted puode encontrar informackin relacionada con su soliclud en la paging electrinica de la
Direccidn  Goneral de Informacidn en Salud especificamenfe en la siguionto diroccidn  lectdnica
hifos Meww.gob. mxsalud 'secionas-y-proqramasiireccian-general-de-informacion-en-salud-dais, asl  como
an Ia "Informacidn Epidemiclogica” y en el "Panorama Epidemioidgico y Esfadistico de [a Mortalidad en
México 2011" locaizados respectivamente en las pdgina elecirdnicas de la Direccidn General de
Epldemicdogia (DGE) siguientes:

hifp waw enidemioiogia salud. gob mxdgasinioepidintd_informacion himl

hitp_ s epideminiagia salud gab me'dochasinfoopid publicacionos mordalidad PEE Martalidad VEX 11

Por ko anles expuesto, se solicla a esta drgano garante confime Ja respuesla emifida por esle sufelo
obligado en atencidn & lo desarroliado antariormente. .. " {Sie).

8.- En fecha 22 de junio del 2016, el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccidn
de Datos Personales, emitio resolucion al recurso de revisidn nimero RDA: 2851116, en el que se instruyd a
esta Comision Federal lo siguiente:

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAJ; Mediante Nofificacion de Resolucién ef Instifufo
Nacional de Acceso a Ia Informacion y Proleccidn de Dafos Personales (INAJ), notifica que se REVOCA la
respuesly emilida por esta Comisidn Foderal, @ Instruye 2 efoclo da que se enlregue al hoy recurmente 13
informacion consisfenfa on:

%
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“wolos resulados de la evaluacidn realizada por Ja tsidn Federal para [a Profeccidn contra Ries

Sarulanos, en coordinacidn con fa Comisidn de Proleceidn para Riesgos Sanitarias do Taxeala y la Direccidn
de General da Profeccitn para Riesqos Sanitarias del estado da Pusbla, para conoger ef riesgo 4 ia salud en
municipios carcanos &l Rio Aloyac en Puebla y Tiaxcala_splicado & la red de squs de uso { consumo
humang. Incliyendo compuestns anganicos volaties y un andlisis de incidencia de moralidad por leucemia
g rigsqo en fos municipias da Puebla y Tiaxcala_para detenminar si gxiste relacion gnire la SXPASICIAN &

dichas sustancias y lag incidencias de enfermedares crinicas... ™ (Sic)

9.- En fecha 17 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo en esla Comisign Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero CGJC/UDENRI4558/2016, turnd |a
natificacion de la resolucion del recurso de revisién con nimero de expediente RDA: 2851116, a la Comisian de
Evidencia y Manejo de Riesgos, a efeclo de que diera cumplimiento a la resolucién en comento,

10. En fecha 29 de agosto del 2016, en cumplimiento a la resolucidn mediante la cual se instruyd “los
resultados de la evaluacidn realizada por la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, en coordinacién con la Comisién de Proteccién para Riesgos Sanitarios de Tlaxcala y la
Direccién de General de Proteccién para Riesgos Sanitarios del estado de Puebla, para conocer el riesgo
a la salud en municipios cercanos al Rio Atoyac en Puebla y Tlaxcala, aplicado a la red de agua de uso y
consumo humane. Incluyendo compuestos orgénicos volitiles ¥ un analisis de incidencia de mortalidad
por leucemia de riesgo en los municipios de Puebla y Tlaxcala, para determinar si existe relacién entre la
exposicion a dichas sustancias y las incidencias de enfermedades crénicas”, la Comisién de Evidencia y
Mangjo de Riesgos, mediante oficio CEMAR/1/OR/282/2016, dio respuesta al cu mplimento de resolucion al
recurso de revision que nas ocupa, en ks siguientes t&minos:

“...A esla respeclo, atendiendo fa resolucion e instruccidn dal pleno dal INAI ¥ considerando la exprosidn
documantal de dicha solicitud, le comento qua daspués de realizar una bsqueda exhaustiva ¥ tras haber
ferminado la misma en la fofalidad de los archivos fisicos y electrdnicos de 13 Comisidn de Evidencia y
Manejo de Riesgos, me permito anexar un informa sobre la intervencién de la Secrefaria de Salud Federal, a
fravés de esla Comisidn Federal con el fin de analizar y minimizar kg resgos & la poblacion dol Estado da
Tlaxcala que habita en las cercanias al Rio Aloyac... " (Sic).

Luego entonces, se |e informa a este Instituto que el Comié do Transparencia de esta Comision Federal, Bavo a caba el
estudia y analisis de los alegatos manifestando la INEXISTENCIA de la informacion mediante & oficio de respuesta
CEMAR/TIOR2322016, y el cual fue sesionado en la SEPTUAGESIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDINARIA
conforme & lo establecido en los anticulos 11 fracciones 1y VI, 61, 64 y B3 de |a. Ley Federal de Transparencia y Acceso
a [a Infarmacion Piblica. en amparo a articulo 141 fraccion I, de la Ley antes citada,

‘Articulo 11. Para ef cumplimiento de los objetivs de esta Ley, fos sujetos obligados deberdn cumpli sequn
COMTesponda, da acuerdo & su naturaleza, con las siquiontes obligacionas:

I Conlar con los Comités de Transparenciz, las Unidades de Transparencia y vighar su coreclo
funcionamiento de acverdo con su nomatividad infama;

Vi, Proleger y resquardar la informacion clasificada como reservada o confidencial
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Articulo 61, Los sujelos obligados desipnaran &l responsable de la Unidad de Transparencia que fendra las
siquientes funciones:

I Coovdinar la difusidn de la informacidn a que so rofiere of Capitulo | def Titwo Tercero de esta Ley, asi
como fos Capitulos If 8 V del Titule Quinto de fa Ley General, sequn corrasponda, y propiciar qua fas Areas
i3 aclualicen perddicaments;

i, Recibir y dar tramie a las sofictudes de acceso a la nformacian;

it Auxiiar @ los particulares en la elaboracion de solicifudes de acceso a la informacidn |, en Su
caso, onentarias sobve los sujeios obligados compelentss conforme & la normatidad splicabis;

v Realizar los trdmites inlomos necesarios para 1a alencidn de las solicfudes de acceso a la
irtformacian;

v Efectuar las notificaciones a los soficitantes:

1. Proponar &l Comié de Transparencia fos procedimiantos intemos que aseguren la mayor

eficiencia en [a gestidn de las soliciludas da acceso a a infarmacion conforme a la hormalividad aplicabla;

Vi, Froponer personal habifado que sea necesano pard recibir y dar framile a las solicludes da
acceso & la miormacidn;

Wit Uevar un registro da las sofictudes de acceso a Iz informacion, respuestas, resutadas, cosfos da
reproduccion i envio;

(14 Promover @ implementar polificas de fransparencia prosctva procurando su accesibilidad,
X Fomentar la transparencia al inferior del sujelo obligado;

xi Hacer del conocimienfo da Ja insfancia compofente fa probable responsabilidad por el
incumplmiento de las obligaciones previstas en (a presente Ley y en las damas disposiciones aplicables, y

X, Las que se desprendan de la Ley General y demas normatividad aplicable necesanas para
garamtizar &f efercicio del derecha de scceso a fa informacidn enire ef sujslo obligado y fos solicilanles.

Los sufelos oblgados promoverdn acuerdos con instiuciones publicas especializadas que pudieran
gunliaries & entregar las respuestas a soliciudes de informacidn, en Ja lengua indigena, bralle o cualquer
formato accesible comespondiente, én forma mas eficents.

Articulo 64, En cada sujefo obligado se infegrara un Comild da Transparencia colegiada € milegradd por un
numera impar, dasignado por el filular U drgand colegiado SUpramo, $0gon se frafa.

El Comité de Transparencia adoplard sus resofuciones por mayoria de volos. En caso de empale, &
Prasidenta fendrd volo de calidad. A sus sesiones podran asistir coma invifados aquadias que sus infegranfes
consideren necesanos, quienas fendrdn voz pero no valo,

Los infegrantes del Comilé de Transparencia no podrén dependar jerérquicamente enlre 51 lampoco podrén
rounirse dos o mas de eslos infegrantes en una sofz persona. Cuando se prosente el caso. el tular del
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suelo oblgado tendra que nombrar a la persona que supla af subsrdinado. Los miembros propietarios de los
Comilés de Transparencia contardn con los suplentos designados de conformidad con Ja nomatividad
nlema de Jos respectivos sujptos obligedos, y debaran comesponder & personas que ocupen camos de la
Jerarquia inmediata inferior a la de dichos propietanios.

En &l caso de la Admimistracion Publica Federa!, los Comités de las dependencias y enfidades sg inteqrardn
de fa siguisnte forma:

. Elresponsabls del drea coordmadora de archives o equivatonte;

i El titular de la Unidad de Transparencia, y -

it 1 titular del Grgano Infermo de Control de cada dependencia o enfidad,

Los integrantes del Comitit de Transparencia fondrén ac'ceso a la mformacion para determinar sy
clasificacién, con‘ome a la normatiidad previaments establocida por los sujelos obiigados para &f
resquardo o salvaguarda da fa informacitn,

Arficulo 65. Los Comités de Transparencia lendrén las [acultades ¥ afrbuciones siguientes;

. Instituir, coordmar y supervisar, en lorminos de las disposiciones’ aplicables, las acciones y los
procedimientos para asegurara mayor eficacia en la gestion da las soliciludas en materia de acceso la
informacion;

. Confirmar, modificar o revocar las deforminaciones que en malena de ampliacion del plaza do respuesta,
clasihicacion de ia informacidn y declaracion de inexisfencis o do incompelencia realicen los ftuares de las
Areas de los sujelos obligados;

- Ordenar, en su caso, a las Areas competentes que generen Ja informacién que dervado de sus
facultadas, competencias y funcionas deban tener en posesidn o qua previa acreditacion de fa imposibilidad
the U genaracion, exponga, de forma fundada v motivada, las fazones por las cualas, en ef caso particular,
o ejercicron dichas faculiades, competancias o funcionas:

V. Establocer politicas para faciitar i3 obtencidn de informacidn y €l gjercicio def derocho de acceso a la
mformacian;

V. Promover Ia capacitacidn y actualizacion de los Servidares Publicos adseritos ala Unidad da
Transparencia:

Wi. A lraves de las Unidades do Transparencia, esfablecer programas de capacifacidn en maleria da
fransparencia, acceso a fa infommacitn, accosibiidad y profoccitn de datos persorales, para todos los
Senadoves Publicos o infegrantes def sujolo obligado;

Vil Recabar y enviar al Institufo, de conformidad con los Ineamientos que expida, los datos necesarios para
la elaboracidn del informe anual:

Wil Autonzaria ampliacion del plazo de reserva da la informacian, & que se rofiere & articulo 99 de
eslaley y

iX. Las damés que les confieran Ia prosents Ley, la Ley General y las demas disposicionas aplicabies.
Articulo 141, Cuanda la informacion no sa encuentro en los archives del stjelo obligado, serd aplicable para

el Comité de Transparencia el procedimients pravisto en ef Capltulo | del Titulo Séptima de I3 Ley Gangral, y
Io esfablecido en este arficulo:

.- Expedira una resolucién que confime fa inexistencia del Documento:
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En este sentido, se le informa que dicha acta se encuentra disponibie en la pagina oficial de esta Comisidn

Federal, la cual lleva por nombre “Resolucién de 1a Sexanésima Sequnda Extraordinaria de Julio™ y la
cual la puede consultar a traves de la siguiente direccidn electrinica:

hitp-iitransparencia cofepris gob mxindex phpfoption=com content&view=article&id=11." (sic)

11.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informa que la informacion solicitada
referenta a “los resultados de la evaluacién realizada por la Comisién Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, en coordinacién con la Comisién de Proteccién para Riesgos Sanitarios de Tlaxcala
y la Direccién de General de Proteccién para Riesgos Sanitarios del estado de Puebla, para conocer &l
riesgo a la salud en municipios cercanos al Rio Atoyac en Puebla y Tlaxcala, aplicado a la red de agua de
uso ¥y consumo humano. Incluyendo compuestos orgdnicos voldtiles y un andlisis de incidencia de
mortalidad por leucemia de riesgo en los municipios de Puebla y Tlaxcala, para determinar si existe
relacion entre la exposicién a dichas sustancias y las incidencias de enfermedades crénicas”. Por lo que
se llego a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que la informacién olorgada y puesta a
drspasicion al particular en el oficio CEMAR/M/OR/282/2016, y en el cual s& manifiesta que se pone a disposicion
el informe sobre [a infervencidn de la Secretaria de Salud Federal, a fravés de esta Comisién Federal, lo anterior

se fundamenta bajo o estipulado en el articulo 132, de la Ley Federal de Transparencia y Accesa a la
Informacidn Pablica.

Derivado de esle analisis, se llevd a cabo un monitoreo en la red de agua para uso y consumo humano de 18
municipios de Tlaxcala y 14 de Puebla, por parte de las Comisiones Estatales para la Praleccian contra Riesqos
(COEPRIS), quienes soficitaron el auxiio de la Cofepris para la realizacion de dicho monitoreo, la cual se
proporciona a traves de la Comisidn de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR) de la Cofepris.

Cabe mencionar, que de los monitoreos en la red de agua para uso y consumo humano para la determinacian de
diversas sustancias, principalmente compuestos organicos volatles (COVs) cbienidos por la COEPRIS de
Tlaxcala se presentan concentraciones delectables de algunos COVs, sin embargo, estas concentraciones se
encuentran por debajo de los limites maximos permisibles de acuerdo con la EPA 8260B-1586, tal como se
mostro en las graficas que se anexaron en respuesta a la solicitud de acceso a la informacion preliminar; por
lanta la Cofepris a fravés de la CEMAR, en acatamiento a sus atribuciones, con fundamento a lo dispuesto en el
arficulo 12 fraccidn XIl del Reglamento Intemo de la Cofepris, con la finalidad de salvaguardar la calidad
sanitaria del agua para uso y consumo humano, en todas las Entidades Federativas llevd a cabo el “Programa
Agua de Calidad Bacterioldgica”, de |a cual se desprende que el Estado de Tlaxcala durante los afos 2011-2014
indica que la presencia de plomo y arsénico en el agua de consumo humano se encuentra por debajo de los
limites maximos permisibles de acuerdo a la NOM-127-5541-1994,

En ese senlido, y por Io que se refiere al monitoreo realizado por las Comisiones Estatales de las Entidades
Federativas enunciadas, se derivd de un incidente a nivel estatal, del que tuvo conocimiento la Cofepris como
APOYO A LAS ENTIDADES FEDERATIVAS, bajo este tenor las autoridades que efectuaron acciones de
inspeccion fueron las de los Estados de Puebla y Tlaxcala, en el ambito de sus competencias y por tanlo
respecto de la salcitud da informacidn consistente en °., _Jos resultados de la evaluacion realizada por la Cofepris
en coordinacion con la Comisidn de Froteccitn para Riesgos Sanifanos de Tlaxcala y la Direccion de General de
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Profeccidn para Rizsgos Sanitarios del estado de Pusbla para conocer el riesgo a la salud en MURICipios
cercanos af o Aloyac en Puebla y Tlaxcala aplicado a la red de agua de uso y consumo humano, en el que sa
busca conocer Ja delerminacion de suslancias, incluyendo compuestos organicos voldties y un andfisis da
incidencia de mortaiidad por leucemia de riasgo en fos municipios de Puebla y Tlaxcala, para delerminar si existe
relacion entre [a exposicidn & dichas suslancias y las incidencias de enfermedades crdnicas, " (sic) esla
Comisidn Federal no cuenta con informacion, en virtud de que esta corresponde a la competencia de la
COEPRIS de los Estados de Puebla y Tiaxcala, y la informacién que se menciona en el oficio fue
proparcionada por dichas entidades federativas.,

Es importante hacer hincapié que aunque de la simple lectura del nombre de la COFEPRIS, se desprenda el de
Camision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, el tema relacionado con el *Rio Afoyac’,
compete direclamente a los estados de Puebla y Tlaxcala, toda vez que son los estados donde se encuentra el
afluente que nos ocupa, y la COFEPRIS solo actud de apoyo con dichas auloridades sanitarias estatales con el
objeto de organizar y armonizar las acciones en matena de regulacién, control, vigilancia y fomento sanitarios de
los estados, en relacion con los Acuerdos de Coordinacion suscritos por ambos,

12.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comite da Transparencia
para celebrarse el dia de hay, para los efecios a los que alude el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracion de este ergano colegiado la respuesta esgrimida
por el area competente a efeclo de que se determinara k conducente.

Punto 40 de la Orden del Dia.- Cumplimiento de la Resolucién recaida al Recurso de
Revision RDA 2113/16 de la Solicitud 1215100001716:

1.- En fecha 22 de enero del 2016 se recibid a través del “Sistema de INFOMEX Gobigrno Federal”, la solicitud
de acceso a la informacién piblica nimero 1215100001718, dirigida a la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo siguiente;

"...Versidn Piblica del Oficio dal IMSS con fundamento en f articulo 167 bis dol reglamento da Instimos para
la salud en donde se eslablezca que no se violo derechas patentarios en ef registro 214M2013 dal tituwlar
intas pharmaceutcal S.A do C.V., denominacion distintiva eutrobon...” {Sic)

2.- Con fecha 22 de enero del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de |a Unidad de
Enlace de la Comisin Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDE/DIE1/2016, tumd la solicitud de mérlo a la Comisién de Autorizacian Sanitaria, Unidad
Adminisirativa que en razén de su respectiva competencia pudiera contar con la informacién sefialada, con el
proposito de que ésta atendiera la solicitud de accesa a la informacién plublica correspandiente.

3.- En fecha 17 de febrero del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora Ejecutiva

de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIAORM 19312016 dio contestacidn de |a siquients
manera:

"...En relacion a su solicifud da informacion se entrd &l analisis ¥ estudio del marco normative da la misma,
resuftando que de conformidad con kos articulos 17 bis 2 da fa Ley General de Salud y 5 dal Reglamento de
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la Comisidn Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarics, al frente de la Comisidn Federal para la
Proteccidn confra Riesgos Sanitarios habré un Comisionade Federal quien sera nombrado por el Presidenta
da la Repeiblica a propuasta del Secretano de Salud,

En esto senlido, con focha 05 de marzo del 2016, ef Prosidente de fas Estados Unidos Mexicanos, Ennigue
Pafia Nieto, nombrd come Comisionado Federal de esta Comisidn Fedaral para la Proteccidn confra Rigsgos
Sanitanos, al ciudadano Julio Satvador Sénchez y Tepor,

Denvada da fo anterior, y & efecto de dar cumplimiento a lo dispuesto por el articulo 42 de la Ley Fedaral de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica Gubemamental. corre agregada copla do Iz credencial
Institucional def titular de ésta Comlisidn Federal

No se omite sefialar que, en lémminos del ariculo 18 fraccidn Il da la multicitada Ley Foderal de
Transparencia y Accaso a Ia informacidn Publica, la misma contiane dafos personates (CURP), por lo que de
conformidad con lp dispuesto en los articulos 20 ¥ 21 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pablica y 51 del Reglamento do la Ley Fedoral de Transparencia y Profeccidn de Dalos en
corralacion con la Ley Federal de Derechos, se pide a fa Unidsd de Enlace la ponga a disposician del
paricilar previo pago da derechas, foda vez que se frata da infarmacian CONFIDENCIAL ... (Sic)

4.- Inconforme con |a respuesta a la solicitud de informacian 1215100001746, el solicitante presentd Recurso de
Revision al que le recayd el nimero de expediente RDA: 2113116,

3. En fecha 20 de abril del 2016, el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion
de Datos Personales, admitid el recurso de revision interpuesto por el solicitante, el cual fue notificado a esta

Comisién Federal el pasado 13 de mayo del 2016, en el cual se menciona el acto que se recurme asl coma los
punios petitorios:

Descripcion de la solicitud: ®.. Versidn Piblica del Oficio de! IMSS con fundamenta en el articulo 167 b
del reglamento de Insumas para fa salud en dondo se establezca que no & viala derechos patentanics en el
registro 214M2013 ded titular intas pharmaceutical S.A. de C.V., denominacién distintiva eutrobon..." (Sic).

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: “...Se recurre la respuesta dada por la Comisidn
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, pues de lo expuesto por esta autordad se desprende
en el segundo parrafo del OFICIO NO. CAS/OR/1193/2016 que se encontraron diversas comuncaciones
entre el IMPl y la COFEPRIS y manifiestan que se adjutan previo pago de derechos. Sin embargo, en e
tercer parralo la COFEPRIS realiza un parmafo genénco en donde dice que con el fin de privilegiar el acceso
a la informacion, se anexan las consultas realizadas al IMPI respocts a |a sustancia denominada Acido
ibandronico, Sin embargo, en los anexos solo 52 agregan los sequndos y nos bos primeros, es decir no se
agregan los oficios que dieron respuesta a consultadas realizadas en el expediente que concluyo en el
olorgamiento en el registro sanitario 214M2013, que fue la mateda de nuestra consulta. Por ko tanto,
considero que mi consulta no fue comectamente respondida...” (Sic).

6.- En fecha 13 de mayo del 2016, el Coordinador General Jurldico y Consultivo y Titular de la Unidad de

Transparencia de |la Comisién Federal para la Profeccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio ndmera
CGJC/UDE/UR/2216/2016, comunicd a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, gue fue interpuesto el recursa de
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revision al cual se le asignd el nimero de expedienta RDA: 211316, con a finalidad de que emitiera los alegatos
corespondientes en el recurso que nos ocupa,

1. En fecha 20 de mayo del 2016, la Comisidn de Aulorzacidn Sanitaria, a través de la Gerenle de
Medicamentos Alopaticos, mediante oficio nimero CASI4/OR/4218/2016, emitid los alegatos comespondientes
del recurso de revisidn que nos ocupa, en los siguientes tarminos:

"...En razdn de fo anterior, me permito hacer de su conocimientn que, realizando una nueva bisqueda
exhaustiva en fos archivos fisicos y elecirinicos con que cuenta asfa Comisidn, se localizo of Expedients dal
Regisira numero 21402013 con denominacion distintva "EUTROBON" y denominacion genérica "ACIDO
IBANDROMICO", en ef cual se detectd que obra ef Formato de Consulla Intragubermamental sobre patentas
de medicamentas alopaticos COFEPRIS-IMPL da fecha 12 de junio de 2012, asi como Ia respuesta a dicha
conseila, con numero de oficio DOP.2012 295, de fecha 27 de junio do 2012, emitido por ef enfonces Direclor
Divisional de patentes of QUIM, FABIAN R. SALAZAR GARCIA

De faf forma y en aras da fransparentar [a informacian, se pone a disposicion def paticlonario 10 fojas Gtllas
de la UERS!&'-‘PUEUGA de dicha documental, toda vez que parle del comtenido es informacion de cardclor
Tecnico-Industrial considerados como CONFIDENCIAL, do conformidad con fo sefialado en ef Articulo 113,
Fraccidn I, 118 y 113 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacicn Pibiica en corelacian o
CRITERIODO013-13 emitide por el Pleno daf INAT

De tal manera que, se solicta & Comité de Transparencia, fengan a bien MODIFICAR la respuesta
plasmada mediante ef oficio CASQOR/M 1932016, de fecha 17 de febrero de 2016..." {Sic).

8.- En fecha 06 de [ulio del 2016, el Instifuto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacian y Proteccion
de Dalos Personales, emitd resclucion al recurso de revision nimero RDA: 2113/16, en &l que se instruyd a
esta Comision Federal lo siguiente:

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAI: Mediarde Nolificacidn de Resalucion e lnstifulo
Nacional da Acceso a la Informaciin y Proteccitn de Dafos Personalas (INAY), notifica que se MODIFIQUE Ia
respuesta emifida por esta Comisidn Federal, e instruye a afecfo de que se enfrogue af hoy recurrante 3
informacian consistente en:

En consecuencia, este Institulo considera procedents REVOCAR Ia respuesta de la Comisitn Federsl para la
Fratecciin Contra Riesgos Sanitanios y se la instruye a efecto de quo entreque a la particular el acta emitida
por_su Comité de Informacién, por medip de ls cusl de meners fundads y molveda, confime (a
confidencialidad da la formuiaciin die I3 sustancia sctiva *Asido Ibandrinice” confenids en &l Formalo de Consulta

infraqubsmamental sobre patentes do medicamentas alopétices COFEPRIS-IMPI, da fecha 12 de funio de 2017
asi como en &l oficip de respuests a dicha consyifs, con numen LOA 2012 295 da fecha 27 de junio de 2012

omilids por ef entonces Director Dtvisions! de Patentes del instiuto Masicano ge 13 Propiedad ndustial con

fundamarita en el articulo 18, fraceién | de Ia Ley da la matena, en relacion con ef articulo 82 de (2 Ley g Ia
Progiedad Industrial...” {Sic)

3. En fecha 26 de agosto del 2016, |a Subdirectora Ejecutiva de lo Contencioso en esta Comisién Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero CGJC/UDE/URI4698/2016, tumd la natificacian
de la resclucion del recurso de revision con nimero de expedients RDA: 211316, a la Coordinacién General
Jurigica y Consultiva, a efecto de que diera cumplimienio a la resolucian en comento.
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10.- En fecha 29 de agosto del 2016, en cumplimiento a la resolucidn mediante la cugl se instruyd “que
entregue a la particular el acta emitida por su Comité de Informacién, por medio de la cual, de manera
fundada y motivada, confirme la confidencialidad de la formulacidn de la sustancia activa “Acido
Ibandrénico”, contenida en el Formato de Consulta Intragubemamental sobre patentes de medicamentos
alopaticos COFEPRIS-IMPI, de fecha 12 de junio de 2012, asi como en el oficio de respuesta a dicha
consulta, con nimero DDP.2012.295, de fecha 27 de junio de 2012, emitido por el entonces Director
Divisional de Patentes del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, con fundamento en el articulo
18, fraccidn | de la Ley de la materia, en relacién con el articulo 82 de la Ley de la Propiedad Industrial”, la
Coordinacion General Juridica y Consultiva, mediante oficio CGJCIMURMTI2I2016, dio respuesta al
cumplimento de resclucion al recurso de revisidn que nos ocupa, en ks siguientes términos;

"...0envado da lo anterior y a efecto de dar contesfacion y cumplimiento a la Resolucidn e instruccion
emifida par el Instituto Nacional de Acceso a la informacidn y Proteccidn de Datos Personales, del Recurso
ta Revisidn que nos ocupa, es de esgnimir [as siquientes consideraciones:

Con base en lo solicilado por dicho Instituto, se informa que esta Comisién Faderal para la Proteccion contra
Rigsgos Sanianos a traves de su Unidad Administrativa danominada como Coordinacion General Juridica ¥
Consultiva, especificamente la Unidad de Trasparencia, es of drea responsabla de ver fodo lo relacionado
con las solicfudes de acceso a la informacion ingresadas a fravés de la Plataforma Nacional da
Transparencia, asl como los recursas de revisidn nolificados a ravés de la Herramienta de Comunicacian a
esta Sujeto Obligado, en esto sentido se mantfiesta qua respacto a 2 solicitud 1215100001716 se dio como
respuesla en su momenfo procesal oporfuna a fravés del oficlo CASTDIOR/1207/2016 manifestandase que
se ponia a disposicidn fas consufas y respuestas realizadas al IMPI respecto de la sustancia acfiva
denominada ACIDO IBANDRONICO def afio 2014 y 2015, a fo cual 6 puso a disposicion del paticionario, en
versidn publica la informacitn conslants de 45 fojas simples, an las cuales $8 festo informacidn considarada
como CONFIDENCIAL, foda vez que se irataba do Socrefos Industrisies, por o que este comitd llovo a cabo
el estudho y andfisis de dicho oficio e informacién puesta a disposicidn conforme a lo ostablacids en los
articuios 18 fraccion I, de la enfonces Ley Federal de Transparencia y Accaso a fa Informacion Poblica
Gubemnamental y of cual sefaaba:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental,
“...Articulo 18. Como informacidn confidencial se considerard:

I La enfregada con tal cardcler por fos parficulares & los sujefos obligados, do conformidad con Jo
establocide en e Arliculo 19, y..." {Sle).

En esle sentido, ef particular inconforme con la respuesta oforgada a su solicitud de acceso a la informacion
nlerpuso recurso de revisidn al cual fo recayd el nimero de expedionto RDA 211316, en ef cual recurria gue
no sa Jg enlrego Jos anexos sola se agregan los segundos y nos los primeros, es decir No se agregan ks
oficios que deron respuesta a consulfadas realizadas en ef expedienfe que concluyo en el oforgamiento en el
registro sanifanio 214M2013, por Jo cual este Sujelo Obligado a travis do la Comisidn de Autorizacidn
Sanilana, levoe a cabo ung nueva busqueda de la informacion, por o que se respandid via ALEGATOS a
Iraves del oficio CAS/4/0RM21872016, que se MODIFICABA [a respuesta a fa solictud 1215100001716, toda
vez ya qua sa lovd a cabo | consulta infergubemamental COFEPRIS-IMPI, dando como resulfado ef oficio
de respugsta DDP.2012.295 suscrito por ef Institulo Mexicano de la Propiedad Industrial, y analizando la
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informacidn conlenida en dicho oficio se encontrd que este conlenla informacidn considersda coma
CONFIDENCIAL, por fo que se fevd a cabo fa varsion piblica festandose informacidn de cardcler Tochico-
Industrial conforme 8 fo establecido en fos articulos 113 fraccitn 1, 118, 119 y 120 de la nueva Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, en amparo a lo seflalado en los arficulos 82 y 85 de la
Ley de la Propiedad Industiar, y fos cuales sefialan fo siguionte;

Ley Federal de Transparéncia y Acceso a la Informacién Pablica
Articulo 113. So considera informacitn confidencial:

l. Los secrelos bancario, fOduciaro, industrial, comercial, fecal bersafi ¥ postal, cuya titwandzd
coresponda a particutares, sujefos de deracho infemacional o a sujefos obligadas cuands no involucren
&l gjercicio de recursos publicos, y

Articulo 118. Cuando un documento o expedients conltenga parles o seccionas resenvadas o confidanciales,
los sujefos obligados a fraves de sus drpas, para efeclos de atendor una solictud da informacidn, deberdn
evaborar una versiin publica en la que so festen las partes o secciones clasificadas, indicando su confenido
de manera genérica, fundanda y motivando su clasificacion, en téminos de lo que deferming el Sistema
Nacional

Articulo 119. Los sujelos obligados deberdn procurar que los sistemas o medias emploadas para eliminar i3
informacitn en las versiones pablicas no permitan [3 recuperacion o visualizacion da la misma

Articulo 120, En las versionss piblicas no podrd omitirse fa informacién que constituya ohligaciones de
transparencia previstas en fa presenta Ley,

Ley de fa Propledad Industrial:

Articulo 82.- Se considera secreto indusinal a loda informacidn de aphcacidn indusirial o comercial que
guarde una persona fisica o moral con carcler confidencial, que fe signifigre oblenar o mantaner wna
ventaja compeliliva o econdmica franta a terceros en la realizacién de actividades econdmicas y raspects de
la cual haya adeplado los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y of acceso
restringida a fa misma,

La informackin de un secrelo industial necesanamente deberd estar refends a la nafuraloza, caracteristicas

0 finalidades de los productos; a las mitodos o procesos de produccidn: o a los medias o formas de
dislribucian o comercializacion de productos o prestacidn de senvicias.

No se considerard secrelo industrial aquella informacion que sea def dominio piblico, la que resulle evidentn
para un tecnico en la matenia, con base en informacitn previaments disponible o la que deba ser divuigada
por disposicion fegal o por orden judicial. No se considerard que entra al dominio poblico o que es divulgada
por disposicion legal aquelia informacidn que sea proporcionada a cualquier aufonidad POF UNg persona qua
la posea como secreto industrial, cuando fa proporcione para of efecto de obfenar licencias, pemisos,
aulorizaciones, reqisiros, o cualesquiera ofros actas de auloridad.

Articuta refarmado DOF 02-08-1594

Articulo 85.- Toda aquella persona que, con mativo da su trabajo, empleq, carge, puesto, desempedio do su
profesion o relacion de negocios, lenga acceso a un secrelo industrial del cual se lo haya prevenido sobre su
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confidencialidad, deberd abslenerse de revelario sin causa justificads y sin consentimianto da la parsona que
guarde dicho sacrefo, o dé Su Usuano autorizado.

Aunado a lo anterior, s& hace de su conocimiento que conforme a lo planteado en diversas resolucionas da
cumplimienlo emitidas por dicha instifuto, en las cuales se hace la observacion do que se debe de entender
por secrelos indusirales conforme a lo estipulado en el articuwlo 82 do la Loy de Propiedad Industial, ef cual
dispone lo siguigna;

“...Articulo B2. Se considera secrelo Industrial a toda informacian de aplicacion indusinial o comercial que
guarde una persona fisica o moral con cardcter confidancial, quo fe signifique obtener o mantener una
venlafa compelifiva o economica frente a terceros en la realizacion de actividades econdmicas y
respecto de Ja cual haya adoptado los medios o sistemas suficienfes para presenvar su confidencialidad v ef
acceso restringido a la misma.

La informacidn da un secrelo industnal necesariamente deberd estar referida a la naturaleza,
caracloristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a ks
medios o formnas de dislribucian o comercializacidn de producios o prestacion de senvicios,

No se considerari secreto indusirial aqueNa informacion que sea del dominio piblice, la que resulte
evidente para un técnico en fa materia, con base on informacidn previamente disponible o Ja que deba ser
divulgada por disposicion legal o por ordan judicial Mo s2 considerara que entra al dominio pablico o que es
dvulgada por dispasicin legal aquela informacidn que sea proporcionada a cualquier autonidad por una
persona que la posea coma secrelo industrial, cuando la proporcione para f efecto de oblener ficencias,
permisas, sulorzacionas, regisinos, o cualesquiera otros actos da autaridad.”

Del precaplo on cita, se colige qus para qua la informacidn sea objelo de profeccidn del secreto industrial, se
rEQLUEre Qua;

a)  Se tralo da informacin industrial o comercial:

b)  Sea guardada por ura persona fisica o moral con cardcler de confidenclal, para ko cual se hubigren
adoptado fos medios o sistemas para presenvar dicha confidencialidad y acceso restringida a la misma

¢} Lanformacidn le signifigue oblener o mantener una ventaja compatitiva o econdmica frente a lerceras
on ja realizacidn de sctividades econdmicas,

d]  Serefiera g 13 naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos, & los mélodos o procesos de
produccidn, o a los medios o formas de distribucidn o comercializacion de producios o presfacian do
SEnIcias, i

8} Nosea del dominio pablico ni reswlle evidenle para un fécnico en la maleria

De esla manera, se advierle que los parficulares tienen derecho de resenvarse informacidn cuando se trate
ot Jos secrefos comercial e industial @ que hace referencia la Ley de Propisdad Industrial, de este modo, of
secreto Industrial puede referirse a las técnicas de fabricacidn y las fdrmulas (know-how),

Por consiguiente, la informacion que actuafice fos extremos dal supuesto jurldico citade en ef pérafo
precedents, puede ser clasificada como confidencial, con fundamentd en Jos articufos 713 fraccion If y 118
e la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, asi como en lo previsto on of articulo
82 de la Ley de Propladad industriai.
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Al respecto, cabe sefialar que para la Organizacion Mundial da fa Propiedad Intelectual (OMP)) de la cual
Mexico forma parte, tanto Jos secrefos industriales como los secrelos comerciales se refieren a "foda aquela
informacién comercial confidencial que confiera a una empresa una venfaja compelitiva”

En este senlido, se incluye en la misma esfera, lanfo af secrefo industial como &l socrety comercial las
cuaas, en tarminas amplas incluyen:

' Méatodos de venta y da distribuciin,
' Perfites del consumidor fipo;

. Estrategias de publicidad;

. Lislas de proveedores y clientes, y
. Procesos da fabricacion.

Aunada a lo anterior, ef articulo 39 dol Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos da Propiedad Intelectual
refacionados con ef Comercio, establece como requisifos del secrelo comercial, los siguientes:

. La informacion debe ser secreta (en el sentido de que no sea generalmante conocida ni fcimente
accesible para personas introducidas en fos circulos en qua normalmente se uliiza of fpo de
informacién en cuasiidn),

. Debe tener un valar comerial por ser secreta.

' Debe haber sido objelo do medidas rezonaties para manleneria secreta.

En esfe sentido, el secrelo comercial o industrial, por una parle, contempla informacidn que le permite a su
fitwlar oblener o mantener una venfaja competitva o econdmica frenfe a terceros en la realizacion de
aclividades economicas y, por olra parte, recae sobre informacién relativa 8 caracleristicas o finalidades,
mélodos o procesos de produceidn, medios o formas de distribucion o comercializacion de productos o
prastacidn de senicios.

En este contexfo, se considera que ef objeto de lulela del secreto comercial, son Jos conocimientos relativas
& los métodos de distribucion o comercializackin de productos 0 prestacidn da sonvicios 0 sobre aspocios
infemas de la empresa, del establecimients o negocio; mientras que la informacion malena de profaceién del
secrefo industial es fa refativa a un saber o conocimiento Momeo-industrial

Mo obstante, & pesar de que ef objelo de futela dol secrefo industrisl v del comercial es diferents. los
elemenlos para acredifar que determinada nformacidn constitupe un secrelo comercial o wn secreto
industnal, son fos mismos. Lo anterior, de conformidad con la nomatividad nacional asi como con las
dispasiciones mlemacionalas imvocadas.

Poar fo tanto, s2 analizard cada uno da los elementos necasarios para defarmingr si las firmulas contenidas
ef los reqisiros sanilanos solicitados por la particuiar en su sofieitud, puedan ser consideradas como da tipo
indusfrial o comercial

a) Que se trale de informacion industrial o comercial,

En cuanlto a este elemento, es dable sefalar que do conformidad con of articulo 3, fracciones Iy Vil del
Reglamento da la Comisidn Federal para la Proteccién Conltra Riesgas Sanitarias, af sujedo obligado asté
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facuitado para emitir, promogar o revocar las auforizaciones sanitarias en las matorias de medicamentos,
remedios harbolanas y otros insumaos para 1a salud,

Asimismo, el adicufo 204 de la Loy General de Salud dispone que los insumos para Ja salud requieren
registro sanitano,  dentro de los requisitos que se deben cumplir para su ohlencidn, obra documentacion
relacionada con la informacién propia del producto a registrar, como Jo es 1a relativa & especificacionas
tecnicas y cienfificas; el proyecto de etiqueta; fa descripeién del proceso de fabricacion que se llava a cabo
para obiener el producto; la identificacidn del oigen y certificado da buenas practicas de fabricacion o cual
se establece en of articulo 179 del Reglamento de Insumos para fa Salud-, y es informacion qua por
dispasicion legal debe de ser entregada al sujelo obligado con ef fin da qua el mismo clorgue, o no e regisio
samifana comaspondients.

Derivado de fo anterior, fa Comisitn Federal para la Proteccion Cenlra Riesgos Sanitarios cuonta con 13
thocumentacidn solictada como parte del ejercicio de sus atribuciones para verficar of cumplimianta da las
requisitos previstos en fa norma, & fin da otorgar wn registro saniaria. D este modo. of oxpediente relalive &
LT reqistro sanifana esla infegrado por diversos documentos, que revislen of cardclor de publicos ya que su
enfrega a5 requisito previsto en la nomatividad para obtener dicho regisio.

No obstanta lo anterior, el objelivo que persigua un labaratorio o un particular al solicitar, en térmings de la
Ley Genaral do Salud, &f registro sanitario de cualquier producto higiénico ante Ia Comisin Federal para 1a
Proteccion Conlra Riesgos Sanitarios, es la comercializacion def mismo,

En este senfido, fa farmuta de Jos productos comespandientes a los registras sanifanos solicitados, permite
5U produccion a gran escala para una poslarior comercializacin y, por ende, es propiedad exclusiva de
quien la desarrolg,

Lo anterior, es asl ya que la compasicidn de [a formula por s/ misma es informacion de caracler industrial, en
tanto permita la fabricacidn en grandes volimenes de un producto con dalerminadas caracteristicas; sin
embargo, ol infarés primordial de faf produccidn es su comercializacion en un mercado especifico.

En virtud de ello, se considera que se aclualiza el pnmero de los supuestos descritos en la Ley de Propiedad
industrial, para sefialar que la formula de! producto, constituys un secrelo industrial o comercial

b) Que dicha informacion sea guardada por una persona fisica o moral con cardcter confidencial,
para lo cual Iz persona fisica o moral hubiere adoptado fos medios o sisfemas suficientes para
preservar dicha confidenclalidad y el acceso restringido a [a misma.

En este sentido, fas farmulas que obran en los registros sanitarios solicifados, fuevon proporcionadas a la
Comision Federal para Ia Proleccidn Conlra Riesgos Sandarios, nicamonta, como parte de 13 soliciiud de
registro de la autorizacion sanitaria comespondients, ante Jo cual ef sujelo obligada ha adoplado medidas
para presenar &l accaso restingida en el manejo de la informacion relacionada con fa fyrmula confenida en
la promoga de registro sanitano, mafena do la sofictud, por tratarse de mformacion de tipo industnal y
comercial. cuya difusidn podria derivar, en penuicio de los propietarios de tal informacion, en una dosventaja
compelitiva frents a lerceros en sus relaciones o actividades econdmicas,

For ko fanfo, es dable concluir que se cumple con of sequndo de los requisitos que debe obsenvarse para
poder considarar que fa frmuls del producto se encuentra sujola af socrolo mduslial o comercial.
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c) Que Iz misma le signifique oblener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a
terceros en la realizacion de actividades econdmicis.

En afencidn al lercero de los requisitos para considerar deferminada informacidn como secrels industrial
cabe rederar que el propdsifo que cisramente persiguen fos insumos de salud que solictan un regisiro
saniano, es que se comercialicen de manera abierta en el mercado comrespondiants,

En este sentido, fos insumos de salud que fengan registo sanifano, astan directaments relscionadas con
acividades econdmicas de sus productores, pues respecto a effos ef publico paga un deferminado pracio
dentro de un mersado especifico, establackéndase asi una relacidn comercial

De ahl que se pueda concluir, que fa firmua confenida en los registros sanitarios de reforencia, si
constilupe, & favor de sus propielanios, una veniaja compelitiva y econdmica frente @ lerceros en la
realizacion de actividades econdmicas, ya que a raiz da sus inveshgacionas, lograron generar un producto
suielo a comercializacion.

Por su parte, el hecho de confar con el registro sanitario por parle dol organismo desconcenirado coloca a
los produciores con venlala frenlte & olras instiuciones yio laboratorios que elaboran insumos de safud
similares; por endg, de darse a conocer [a informacidn de ménito, sa reflafarian las especificacionas ldonicas,
cientificas y clinicas de cierto insumo para la salud ya registrado por la Comisidn Federal para la Profeccidn
Conlra Riesgos Saniarios, lo que en wienor momento podria implicar gue ferceras desarmolan productas con
caracteristicas similares, 8 wn menor casto.

En esle sentido, puede considerarse que, efoctivamente, Ia formula de ks insumos de safud correspondiants
a cada uno de los registios senilanos salicitados, permite a sus propietarios oblener una ventaja compelitiva
frente & terceros, maxime que fue desammollada de manera especifica en atoncién a las necosidades ¥
requenmientos de fos usuarios finales, por ko que se colige qua dicha informacidn constifuye un secreto
industrial y comercial,

Cabo precisar que la documentacién entregada por las empresas para acrediar qua cumplen con los
requisitos legates, malenales, econdmicos y fecnoldgicos, contiene dalas refativos @ hechos ¥ aclos que
pueda ser utl para los compelidores de las empresas; enfre otra, [a relativa a las especiicaciones léonicas
de fabrcacion y al conocimiento desarollado por una persona para reafizar acthidades industrisles con
grados de eficiencia y compelencia especificas.

De lo anterior, so daspreride que Ja informacién relacionada con la investigacidn cientifica desarrollada por
los fabricantes y I relafiva a fas caracteristicas lenicas y clentifica de un deferminads insuma para la salud
&5 mionmacion que se encuentra profegids por ef secralo industnal, pues se lafa de informacion do
aphcacion industrial y refiere & la naturaleza, caracleristicas o finalidades da los productos ¥ a los méiodos o
procesos de produccion do 3 empresa fabricante. En ese senfido, dicha informacidn aclualiza las
condiciones previstas por el articuio 82 de la Ley de la Propiedad Industrisl.

En consecuencia, olorgar acceso a ia informacion rlativa & la fomuda del producto podria significar una
pérdida econdmica para la empresa fabricante que tramitt ef registro sanilario, pues representa of produclo
de tempo de imvestigacion, de desamolo y pereccionamienfo del dispositivs médico para su
comercializacion, es decir, of desarrofio cientifico v de conocimionto es uno de ks facfares qua influye de
manera significativa en la venlaja competiiva que puede manfener un acfor econdmico en of mercads en ef
que participa
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d) Serefiera 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 o
prestacion de servicios.

Respecto & asfe cuarto elemantn, es menesler sedalar que la fdmuwa de cada insumo de Ja salud
comaspondiente & fos regisiros sanilarios solicitados, da cuents precisaments de las caracleristicas dol
producto en cuanto su composicion y tipo de activs. En este sentido, fa publicidad de Ja formuta pemmitia a
sus competidores conocer la nafuraloza de cada uno de los elementos que lo companen asi como la
cantidad y forma de agregacidn de Jos mismos.

€} No sea del dominio pablico, ni resulte evidente para un técnico en la materia.

For o que refiere &l quinta elemento a acreditar, es de suma imporancia dastacar qua, lal como ya se indica,
una vaz que & produclo fingl, se encuentra on el mercado, es suscaplitde do valoracion por cualguicr
persona inferesada on conocer sus caracloristicas o cualidades. lo quo dasde luege implica &l conocimienta
de fa cabdad de la materia prima wtiizada en su fabricacion: sin embargo, como ya se seiald, dicha
circunstancia no es suliciente para afimar que con ello so pueds conocer la famula oxacta de dicho
producto.

Asl las cosas, en el caso que nos ocupa Se cumplen los cinco elementos necesanos para que Ja formula do
los productos corespondientes a los registres sanifanos solicitados sea considerada como informacion
sujeta a secrelo industrial y comercial, cuya difusidn ropresentaria una desventala econdmica y compelitva
frente a terceros, en penicio de quienes la desarrollaron

De fal suerle que, aun cuandy los expedientas da esla Comision Federal para la Profeccién Contra Rigsgos
Sanitarios, relativos a registros sanitarios, estan infegrados por diversas documentos Eua revisian el cardcter
da publicos, ya que su enfrega as requisito para oblanar &l mencionads registro; LA LA del insumo
NO TIENE TAL CARACTER Y SE ENCUENTRA SUJETA A CONFIDENCIALIDAD por lo que sus
litulares pueden reservarse el derecho de gue se haga piiblica frente a tercaros...” (Sic).

Por consiguiante, esfta Comisidn Federal considero pertinente Nevar a cabo Ja clasificacin de la informacidn
o base a ko establecido en las Jeyes y argumentos anfes cilados.

Con base a fo antenioments oxpuasto, se le informa a esfa Institufo que ef Comité de Transparencia de esta
Comizidn Federsl, levo a cabo of estudio y andfisis do I3 iformacidn lestada ¥ considarada como
CONFIDENCIAL por 2 Comisidn da Aulorizacion Sanitaria an of oficio da respuesta CAS/ORM42 1872016, ¥
el cual fuo sesionado en la CUADRAGESIMA SEGUNDA SESION EXTRAORDINARIA de focha 23 de
mayo del 2016, conforme a lo establocido en los ariculos 11 fracciones | y VI, 61, &4 y 65 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, en amparo a los articulos 113 fracciones I, 118, 113 y
120 da la Ley antes citada y los cuales eslablecen en forma general lo referents a las Versiones Priblicas,
que infarmacion es considerada como CONFIDENCIAL y que informacidn pueds lestarse por los Sujolos
Obiigados,

Articule 11, Para el cumplimignto de los objetivas de esta Ley, fos sujelos obligados deberdn cumplir sequn
corresponda, de acuerdo a su naturaleza, con las siquientes obligaciones:
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I. Contar con fos Comités da Transparencis, las Unidades do Transpavencia y vigllar su correcto
funcionamiento de acwerdo con su normatividad infema;
V. Proleger y resquardar Ia informacidn clasificada como resenvada o confidencial-

Articulo 61, Los sujetos obligados designarin ol respansable de la Unidad do Transparencia que fendrd fas
siguientas funcionas:

e

Coordinar Ia difusién de la informacidn & que se refiere el Capitufo | del Titulo Tercero da esta Ley, asi
comg fos Capitufas Il a V del Titwlo Quinto da la Ley General, sequn comesponda, y propiciar quea Jas
Areas la acluslicen pericdicamente;

Racibir i dar framile a las sobicifudes de accaso a la informacion;

Auxiiar & los parficulares en la elaboracitn de solicfudes de acceso a fa informacion y, en su caso,
ongnlarios sobre fos sujetes cbiigados compefentes conforme a fa nomatividad aphicable;

Realizar fos tramites miemos necesarnios para la alencidn de las solicitudes de acceso a la informacion:
Efectuar las nolificacionss a los solicifantes;

Propaner af Comite: de Transparencia los procedimienfos infemas que aseguren la mayor eficiancia en
la gestion de las solicitudas de acceso a la informacion conforme a la normathidad aplicabie;

Proponer personal habilitado que sea necesano para recibir y dar tramie a las solictudes de acceso a
la informacidn;

V. Lievar un registro de las salicitudes de acceso a la informacién, respuestas, resultados, costos do
reproduccion y emvio;

Fromover e implementar politicas da Iransparencia proactiva procurando su sccosibiidad:

Fomeantar 3 transparencia & infarior dal sufelo cbligado;

Hacer del conocimiento de la insfancia compelenta a probable responsabilidad por el incumplimionto de
las obligaciones previstas en la presente Ley y en las domds disposiciones aplicables, y

XNl Las que se desprendan de la Ley General y demas nommalividad apficable necasarias para gararilizar ef
gjercicio del derecho de acceso a la informacion entre el sufelo obligado y ks solicitantas.

£ s<z ==
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Los sujefos obligados promoverdn acuerdos con instiucionos piblicas especializadas que pudieran
auxiaries a entregar las respuesias a solicitudes de informacion, en la lengua ndigena, bralle o cualquier
formato accesibie corespondionto, en farma més eficianta.

Articulo §4. En cada sujeto obligado se infegrard un Comité de Transparencia colegiado e irtegrada por L
numero impar, designado por el fitular u drgano colegiado supremo, segun so trate,

El Comite de Transparoncia adoplard sus resolucionss por mayora do vofos. En caso de empale, &
Prasidente lendrd voto de calidad. A sus sesionas podrén asistir como invitados aquelios que sus infegrantes
considleren necesanos, quienas fendran voz pero no volo.

Los infegrantes del Comité de Transparencia no podrén depender jerdruicamenta enlre s/, lampoce podran
reunirse dos o mas de esfos infegrantes en una sola persona. Cuanda s8 presents of caso, el ttular dal
suialo obligado lendra que nombrar a la persona que supla &l subordinado, Log miembros propietanos de los
Comités de Transparencia contardn con los suplentes designados de conformidad con la nomatividad
inferna de fos respectives sujetos obiigadas, y deberdn comesponder & personas que ocupen cargos de la
Jerarguia inmediata infanor a la de dichos propielanos.

En el caso de la Adminisiracitn Publica Federal, los Comités de las dependencias ¥ enltidadas se mlegraran
de fa siguente forma:
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I El responsably del &rea coordinadora de archivos o equivalende;
L. Elftifwlar do la Unidad de Transparencia, i
NI, E1 titular def Grgano Intemo de Control de cada dependancia o entidad.

Los inteqrantes def Comité de Transparencia lendran acceso @ la mformacion para deferminar su
clasificacion, conforme & la normatividad previamente establocida por los sujelos obligados para el resguardo
o salvaquarda de fa informacian,

Articulo 65. Los Comités da Transparencia lendrén las facutades y alribuciones siguientes:

L Instituir, coordinar y supenvisar, en fémmincs de las disposicionas aplicables, las acciones y los
procedimientos para asegurar la mayor eficacia en la gestidn de las solieiudes en matera de acceso &
la infarmacion;

I. Confimar, modificar o revocar las delerminaciones que en malena de ampliacidn del plazo de
respuesta, dasificacion de la mformacidn y declaracion de inexisfencia o do incompefencia roaficen los
titulares de las Areas da los sujelos obligados;

M. Ordenar, en su caso, a las Areas compefentes que generen la informacitn que dervado de sus
facultades, compefencias y funciones deban tener en posesidn o que provia acredfacion do
imposibiidad da su generackin, exponga, de Jorma fundada y molivada, las razones por las cuales, on
el caso particular, no ejercieron dichas facutades, competencias o fimeiones;

() Esﬁ;aﬂecgfnﬁu'ms para faciltar la oblencidn da informacidn y el ejercicio del derecho de acceso a la
Informacidn;

V. Promover i3 capacitacidn y acfualizacidn de los Servidores Publicos adscrifos a la Unidad de
Transparencia;

V. A travis de las Unidades de Transparencia, establecer programas de capacitackn en matera de
franzparencia, accaso a [a informacidn, accesibiidad y profeccidn de dados personalas, para lodos fos
Servidores Publicos o infegrantes del sujelo obligada;

VIl. Recabar y enviar al instiuto, da conformidad con fos lneamienios que oxpida, los datos necesanos
para la elabaracion del informe anua;

VIN. Autorizar la ampliacitn del plazo de resenva da la informacidn, a que se reflere & articulo 39 de esta
Ley, y

IX. Las demas que les confieran la presents Ley, la Loy General y las demés disposiciones aplicables...”
{Sie).

11.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informa que la informacion otorgada vy
puesta a disposicidn al particular en el oficio CGJCIURMATI2/2016, y en el cual se manifiesta que se pone a
dispasicion la informacion solicitada, ko anterior se fundamenta bajo lo estipulado en el articule 132, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, en este senfido, este Comité analizd la respuesta
con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca de la
motivacidn y fundamentacidn por las que se buscd la informacion en delerminada area, asi como cuales fueron
los criterios de busqueda ulilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

12.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convoco a sesion extraordinaria a este Comite de [nformacion
para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 159 de 1a Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Pablica, en comelacion con el numeral 6.3 del Manual Administrativo de Aplicacidn
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General en Maleria de Transparencia, sometiendo a consideracion de este érgano colegiado competente a
efeclo de acreditar el cumplimiento de |a resolucién que nos ocupa.

CONSIDERANDO

PRIMERQ.- 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 Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccion |, 26, 37, fraccion XII y 39, fracciones XU y XXIV de la Ley Organica de la Administracién Publica
Federal; 1, 4 fraccion Il y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccian I1l, 1, 2, 61,100, 110, 113,
123,124,132, 133, 124, 135, 140, 141, 143 y 144 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pablica; 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud: 3 fraccion |, 4, 11 fraccian IX ¥
X1, 18 fraccion XIX, 19 fraccion XVIll y 20 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion conlra
Riesgos Sanitarios es COMPETENTE para conacer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la informacion
publica, listadas conforme a la orden del dia de la Octogésima Tercera Sesién Extracrdinaria celebrada el
catorce de septiembre del afio en curso.

SEGUNDO.- Ahora bien, del estudio de las solicitudes vistas en |3 sesian del Comité que nos ocupa, se obsenva
que las salicitudes de acceso no son improcedentes, en el entendido de que cumplen de manera cabal con los
requisitos establecidos por la Ley de la matera, puesto que ninguna de ellas &5 considerada como genénca, ya
que de lo conlrario, la generalidad implicarla que este sujeto obligado no estuviera en aptitud de identificar los
documentos que pudieran contener la infarmacién, lo cual en el presente Comité no acontece asl, en alencién a
que como ya se menciond todas las solicitudes que se ventilan el dia de hoy permitieran a este supeta obligado
identificar de manera clara y precisa los documentos en los que pudiera obrar la respuesta del particular,

Refuerza lo anterier, el Criterio 19/10 emitida por el Pleno del Instituto de Acceso a la Informacian y Praleccion
de Dalos que sefalan:

NO PROCEDE EL TRAMITE DE SOLICITUDES GENERICAS EN EL MARCO DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL. En téminos de lo
ostablecido en el aiculp 40 de la Loy Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Poblica
Gubarnaments!, las solicudes deben cumpli con determinadas caracteristicas para que la autonidad esté en
aplitud de dentificar fa atrbucidn, tema, materia o asunto sobve fo que vorsa 13 salicitud de acceso a la
informacion o los documentas de infends del particular. En ese senfido, tratdndase de solicitudes genericas,
0s decir, en las que no se descrban los documentos a los que el parficular requiera faner scceso, so
considerara que so estd en presencia de solictudes presenfadas fuora del marco dao la Ley Federal do
Transparencia y Acceso a la Informacién Pibiica Gubemamental, par o Que na procederd su framite, Lo
antenior, siempre y cuando el solicitante no hubiese desshogada salisfacloriamenta ef requerimiento de
informacidn adicional efectuado por i3 awtondad con &f objelo de allegarse do mayores elemantas. Debe
sefialarse que el objotivo de la disposicidn ctads &5 qua las respuestas da fas aulondadas cumplan con fas
expeclativas oo los paiculares af ejercer su derecho de acceso, por fo que 5e considera que ésfos doben
proporcionar elemenlos minimos que permitan identificar la informacidn requends en razdn de una
atribecion, tema, malena o asunfo.”
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Una vez determinado que no existen en el presente Comité de Transparencia causas que hagan improcedente la
alencidn y el consecuente despacho de las solicitudes de acceso a la informacion listadas en la presenia sesian,
se procede a realizar un estudio de fondo sobre las mismas.

TERCERQ.- En lo que respecta a las versiones publicas vistas en |a presente sesidn, este Comilé de
Transparencia procede al estudio y analisis de los oficios con los que se dio respuesta por parte de la Unidad
Administrativa adscrita a esta Comisidn Federal, ello a efecto de determinar si las respuastas realizadas cumplen
con Io establecido en |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, las cuales ingresaron
baja los nimeros de solicitud: 1215100279016 y 1215100289616,

Basandose en las respuestas emitidas por la Comisidn de Autorizacién Sanitania, a través de las cuales remiten
la informacidn requerida, indicanda que las mismas se proporcionan en Versién Piblica respectivamente, Toda
o sefialada hasta ahora, nes lleva a explicar al peticionario, que debe de entenderse por versian publica, lo cual
es loda aquella informacion que forma parte de un ejercicio en &l que se fundamenta y motiva la clasificacin de
informacién y en la cual se testa parte o secciones como clasificadas, asimismo, se sefialan las mismas que
fueron testadas, ya que esta informacidn contiene datos personales a los cuales no se puede dar a conocer sin
el consentimiento por parte del tiular de dicha informacién, asi coma, puede contener secrefos industiales o
ambos dependiendo en el caso en concreto,

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

Loy Federal de Transparencia y Acceso a la Informaclén Piblica:

“_..Articule 113, Se considera informacion confidencial

L La que contena datos personales concemientes a una persona fisica identficada o identificable;

II. Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursat y postal, cuya titularidad corresponda
a particulares, sujetos de derecho internacional o a sujetos abligados cuanda no involucren el ejercicio de
recursos publicos, y..,"(Sic).

“..Articulo 118. Cuando un documento o expediente conlenga paries o secciones reservadas o
confdenciales, los sujetos obligados a través de sus Areas, para efectos de atender una solicitud de
informacian, deberén efaborar una version piblica en la que se testan las parles o secciones clasificadas,
indicando su contenido de manera genérica, fundando y motivanda su clasificacion, en términos de lo que
determine el Sistemna Nacional,,,"(Si).

Loy de la fedad Industrial:

“...Articulo 82.- 5o considera secreto industrial a foda informacian de aplicacion industrial o comercial gue
quarde una persona fisica o moral con cardcter confidencial, gue le signifigue oblener o mantenar na \
i
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ventaa competitiva o econdmica frante a ferceros an la realizacidn de actividados econdmicas y respecto do
la cual haya adoplada los medios o sistemas suficienles para prosenvar su confidencialidad y el acceso
restringido a la misma.

La mfarmacitn de un secrefo industrial necesanamente deberd estar refenda a la naturaleza, caracleristicas
o fnaldades de fos productos; a los mélodas o procesos de produccion: o a los medios o formas de
distnbuciin o comeveializackin de producios o prestacion do senvicios.

No se considerara secrefo indusinal aqueda infarmacidn que sea del dominio pubiico, la que resulte evidonta
para un fecrico en la materia, con base en mfarmacion praviamenta disponible o la que deba ser diulgada
paor disposicion fegal o por orden judicial. No se considerard que entra af dominio pablico o que es divulgada
por disposicion legal equella informacion que sea proporcionads & cualquier autondad por una persona qua
ta posea como secrelo industial, cuando la proporcione para el efecio de obfener licencias, permisos,
aufonzaciones, registros, o cuatesquiera olros aclos da auforidad... "(Sic).

“...Articule 85.- Toda aquella perscna que, con motive de su trabajo, empleo, cargo, pussto, desempeio do
su profesion o refacion da negocios, lenga acceso a un secrelo industrial del cual 5o Ja haya prevenida sobro
su confidenciatidad, debera abstenerse de revelano sin causa justificada y sin consentimiento de la porsona
qua guarde dicho secreto, o de su usuano aulonzado... " (Sic),

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

Datos personales: Cualguier informacién concerniente a una porsona fisica identificada o identificable
Secretos Industriales: es foda informacién da aplicacibn industrial o comercial que guarde una porsong
fisica 0 moral con cardcter confidencial, que Je signifique oblener o mantener una ventaja competitiva o
econdrmica frente a ferceros en I3 realizacién de actividades econdmicas y respeclo de la cual haya adoptada
los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido, necesariamente
dicha informacién debera estar refenda a fa naluraleza, caraclersticas o finalidades de Jos productos; & los
metodos o procesos de produccidn; o a fos medios o formas de distribucidn o comercializacion de producios
o praslacidn de senvicios.

Luego entonces, este Comité de Transparencia, considera que la informacitn solicitada en ciertas partes de la
mismas contienen, lanto dalos personales coma secrelos industriales ¥y que en el supuesto de proporcionar
dicha informacitn se repercutiria al particular el mantener su ventaja competitiva y/o econdmica frente a lerceros
en |a realizacion de sus actividades, o se le estaria violentando su derecho a |a proteccion de datos personales,
por ko que debe entenderse que dicha informacion se encuentra clasificada coma 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 Pdblica, las Unidades Administrativas estan en lo correcto al poner a disposicion de los solicitantes
la informacion publica, efminando las pares o secciones que conBienen informacién clasificada coma
confidencial e indicando las partes o secciones que fueron eliminadas, asi como e fundamenta kegal
correspondiente. Al respecto, los mencionados dispositives legales ordenan respectivaments lo siguienie:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a |a Informacién POblica;
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Articulo 108. Cuando un documento contenga partes o secciones reservadas o confidenciales, los sujetos
obligados, para efecios de atender una solicited de informacian, deberan elaborar una Versién Pablica en la

que se testen las parles o seccianes clasificadas, indicando su contenido de manera genénca y fundanda y
metivando su clasificacion.

Refuerza lo anterior los articulos 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 3 y
T de los Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de
la Administracion Publica Federal, emitido por el Insbituto Federal de Acceso a la informacién Pablica, publicado
en el Dhario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2006, que establecen lo siguiente:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaclén Publica;

*...Arliculo 132.- Cuando la informacién requerida por el solictante ya esté disponible al pablico en medios
impresos, tales coma libres, compendios, tripticas, registros publicos, en formatos electronicos disponibles en
Intemet o en cualqueer otro medio, Se be hara saber por el medio requerido por el solicitante 1a fuente, el lugar
¥ |a farma en que puede consultar, reproducir 0 adquirr dicha Informacidn en un plaza no mayor a cinco dias.

En caso de que el solicitante requiera la imformacidn en un formato electrdnico especifico o consista en
bases de dates, kos sujetos obligados deberan entregara en el mismo o en el que onginalmente se
encuentre, prvilegianda su entrega en formatos abierios, salvo que exista impediments justificado. ..."

Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades
de la Administracién Publica Federal:

“..Articulo 3.- En los casos on que un documento o expediente confenga parles o secciones reservadas o
confidencialos, la dependencia o enfidad deberd elabovar una version publica, omitiendo las parfes o
secciones clasificadas y sefalando aquélas que fueron omiidas, on Mrminos del articido 43 de la Ley, 30y
41 de su Reglamento y el Séplimo de los Lineaminios Generales para la clasificacién y desclasificacidn de
fa informacidn de las dependencias y entidades da la Adminisracidn Poblica Federal...”

Articulo 7.- En caso de que el documento dnicamente se posaa en version impresa, debera fotocopiarse y
sobre dsto daberan festarse las palabras, parrafos o renglones que sean clasificados, de conformidad con el
modelo que se adiunta como anexo...” (Sic)

Por lo hasta ahora expuesto es menester sefialara que tiene aplicacién 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 Ia 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 ACCESD A LA INFORMACION ¥
PROTECCION DE DATOS QUE ORDENA LA ELABDRACION DE LA VERSION PUBLICA QUE
CONTIENE DATOS PERSONALES O QUE LE CONCIERNEN COMO PERSONA. El derecho a la
proleccion de fos datos personales esid pravisio esencialmente en los arficulos 6o, i 16 da la Constitucion
Folitica de los Esfados Unidos Mexicanos, asl como en los diversos 1, 40 y 47 del Reglamenta da la Loy
Fedaral do Transparencia y Acceso a fa Informacion Piblica Gubemamental, con la finalidad de profeger af
fifular de la informacién para que pueda manifestar su aposicidn 8 la divulgacion, no S0 do sus propios
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dafos personalas, $ing lambién de los concemientes 8 su persona, esto es, fos que ponen en resgo su vida,
segunidad o salud, fos secrefos industriales, fiscates, bancarios, fiductarios o cualquier otro considerado como
fal por una disposicion juridica, De tal modo que la resolucién que parmite el acceso 2 la informacion
perteneciente a un tercero, incide en el derecho de su titwlar a que se proteja, e incluso a oponerse a
su_divulgacién,_esto es, a intervenir on la delimitacidn o determinacion de la parte que puede
] g, de lo que se Sigue | titular de la informa tendrd inferés Juridico para reclamar en
el juicio de am la determinacién del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proleccin de
Datos por la cual se ordene 3 elaboracion de la Ién publica para entregaria al solicltante de la
misma; en virtud de al ser propietario de la informacién, tiene el derecho a que ésta sea

r a, fo cual a su fe otorga ol derecho de oposicion, el cual involucra la facultad deo
fntervenir en la_delimitacién o determinacidn de la [ ser _del conocimiento del
solicitante, antes de gue se ordene [a elaboracidn de la versién publica correspondiente COMG Ln
mecanismo para que no se irastoguen sus derechos publicos subjetivos, sin afectar ol derecho de
acceso a la informacién de los peticionarios. Ahora, la existencia del interés juri no
condicionarse al sentido de la resolucion reclamada o la inacidn que ordena la
elaboracién de una versién piblica involucra, necesariamente, of ho del titwlar a la proteceldn
de la informacion que serd publicada. For tanto, |a comeccion o no de los lineamientos dados en Ja
resolucidn impugaada o, incluso, ef hecho do que se pemita al tiwlar de I3 informackn infervenir &N 5U
telerminacion o defimitacidn de fa misma anles de gue se ardens, de manera lisa ¥ Vana, la elaboraciin de
uria wersion pablica, consituye un aspecio que pueden fevar 8 conceder o negar el amparo solicitado, pero
na pueden conducir & desconocer ef darecho subjelivo ftelado 8 nivel constitucional & favor del jusficiable, ni
la relacion de ésle con ef aclo por virtud def cual se ordena Ja publicacion de sus datos persenales o dg los
dalos que le concieman coma persona

*Enfasis Atadids.

Concluido el estudio de la solicitudes de acceso a la informacién senalada al inicio del presente considerando
(1215100279016 y 1215100289616), este Comité de Transparencia determina APROBAR LAS VERSIONES
PUBLICAS emitida por la Comisién de Aulorizacién Sanitaria, a la que en razon de su compelencia le toco
conocer de la solicitud en mencidn, ya que la misma en su respuesta no omite garantizar el derecho al acceso a
la informacién plblica y en el mismo sentido se actualizan las excepciones previstas para este derecho, en virtud
de que parte de a informacion que s brinda contiens informacién clasificada como confidencial, toda vez que se
Irata tanto de datos personales como de secretos indusiriales, alendienda a lo dispuesta por los por los articulos
110 y 140 de la Ley de la materia; por lo que este Comité estima obligatorio remitir copia de Ios oficios asl como
las versiones pablicas de Ia infarmacion requerida a los particulares, en aras de privilegiar el acceso a la
informacion publica y atender el principio de maxima publicidad.

CUARTO.- Este Comité de Transparencia entra al estudio y analisis del oficio descrila en la pare del resultando
de la presente resolucion, con el que da respuesta la Comisidn de Autorizacion Sanitana, las cual se encuentra
adscrita a esta Comisién Federal, y la cual entro al estudio de 13 solicitud de informacién signada con los
siguentes nimeros de  folio 1215100312816, 1215100313016, 1215100313116, 1215100313318,
1215100313416, 1215100313516, 1215100313616, 1215100313816, 1215100313916, 1215100314118,
1215100314216, 1215100314516, 1215100314716, 1215100314816, 1215100315016, 1215100315216,
1215100315316 1215100315616, 1215100315918, 1215100316316, 1215100316816, 1215100316916,
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1215100317116, 1215100317316, 1215100317616, 1215100320316, 1215100320416 y 1215100350916 misma
que se tiene por reproducida en obvio de repeticiones en el presente consideranda de ésta resolucion.

Es menester sefialar que este Comité de Transparencia estima prudente expaner que, se colegia siempre bajo
los principios que rigen el derecho de acceso a la Informacidn Publica, cumplienda 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 imporante resaltar que, aun y cuanda parte de la informacion se encuentra y es
remitida por la Unidad Administrativa, se debe considerar qua parta de la informacién requerida por el particular,
recae en el supuesto, de que la Unidad Administrativa no puede crear documentos ad hoc para atender
solicitudes de informacion, por ko que en los oficios de ménto se indica Unicamente las partes de la infarmacién,

Cabe agregar a lo anles referido, a fin de dar mayor certeza lo indicado en los criterios CRITERIO29/10,
CRITERIO09/10 y CRITERIO15/09, mismas que fueron emitides por el Plano del Instituto Federal de Acceso a la
Infarmacian Publica y Proteccién de Datos:

CRITERIO 29/10

LA CLASIFICACION ¥ LA INEXISTENCIA DE INFORMACION SON CONCEPTOS QUE NO PUEDEN
COEXISTIR. La nexistencia implica necesanamente que la informacion no se encuantra en las archivas de
la aufordad, ne obsfante que la deperdencia o entidad cuenle con facullades para poseer dicha
infarmacidn. En esle sentido, [a inexistencia es una calidad que se alrbuye a la informacidn salictada. Por su
parta, Ia clasificacion es una caracteristica que adquiere 12 informacién concreta confonida en un documerito
especifico, siempre qua se encuenire en los supuesios establecidos en los articwos 13 y 14 do la Loy
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pubilica Gubemamental, para el caso de fa informacion
resarvada, i 18 del mismo ordenamiento, para &f caso da la informacidn confidencial. Por lo anterior, la
clazificackin y la inexistencia no coexisten entra si, en virfud de que la casificackin de mformackin implica
invariablemente fa exislencia da un documento o documenios determinadaes, mbentras que 1a inexfstencia
confieva 13 ausencia da fos mismos en fos archivos de la depandencia o entidad de que se lrate

CRITERID 09/10

LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS AD HOC PARA
RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION. Tomanda en considaracin lo ostablecido
por el articuta 42 de la Ley Federal do Transparencia y Accaso a la Informacidn Publica Gubemamenial, que
establece que las dependancias y enlidades solo estardn obligadas a entregar documentos que se encuentren en
sus archivos, las depandencias y enlidades no eslén obligadas a elaborar documentos ad hoc para alender las
soicitudes da mformacian, sino que deben garantizar ef acceso a 13 informacion con fa qua cugnfan en of formalo
que 3 misma asi lo parmila o se encuenire, en aras de dar satisfaccion a la soficitud prasertada..,"(5ic)

CRITERIO 1509

LA INEXISTENCIA ES UN CONCEPTO QUE SE ATRIBUYE A LA INFORMACION SOLICITADA. Ei
articilo 46 Ley Federal de Transparancia y Acceso a 3 Informacidn Publica Gubemamental eslablece que
cuanda fos documentos no se encuantran on Jas archivas de [ unidad adminisiraliva, &sla deberd remitir af
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Comite de Informacian de la dependencia o entidad 1a soficitud de acceso y ol oficio en donds lo manifiosts,
a efecto da que diche Comité analice of caso y lome las medidas partinentes para locatizar of documento
soicitado y resuelva en consecuencia, Asimisme. ef refendo arficulo dispone que en caso de que ef Comitd
no encuentre el documento, expedird una resolucién que confirme la inexistendla del mismo y notificard al
solficitante, a fravés de la unidad de enlace, dentro del plazo establacido en of arficulo 44 de I3 Lay. Asi, la
inexistencia implica nocesanamente que la informacitn no se encuenira an los archivos de la autoridad -5
decir, se trata de una cuastidn de hecho-, no obstante que Ja dependencia o enfidad cuente con facitiades
para poseer dicha informacion. En este sentido, o5 de sefalarse que fa inexistencia es un conceplo que s8
alnbuye a la informacidn soficitads... " (Sic)

Derivado de lo anles senalado, en los paralos que anteceden la respuesta de inexistencia parcial, esla recae en
el hecho de que en el oficio mediante el cual se da contestacion a la soficitud, Onicamente se refiere a una parie
de la informacidn solicitada, por lo que en este sentdo debe entenderse que la obligacion de la Unidad
Adminislrativa 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 satsfagan a los solicttantes
por falta de datos.

Por lo que corresponde examinar las respuestas emitidas por la Unidad Administrativa de forma particular se
desprende lo siguiente;

A) Respecto a la solicitud marcada con e folio 1215100312816,

La Comision de Autorizacidn Sanitaria proporciond la informacin con la que cuenta, informando lo
siguiente:
*...En razbn da lo anferior, me permifo  hacer da su conocimiento que esfa Comisidn de Autorizacion
Sanitana realizd la busqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electbnicos con que cuanfa, malvo por ol
cual. se procede a dar respuesta a cada tmo de los ifems formuwlados en la solicitud de mério;

4) Respecio de fos registros sanitanos vigenles refativos al principlo activo LISDEXANFETAMINA emitidas
en &l perioda da basqueda indicado anteriomente. sa identificd 1 informacidn sigtiente:

Ma_ de registro Titular 0.0, oG FF.
124LEM14 554 PATHEOM PHARLACE]TACAL S (N7 VIWANSE | LISDECANFETANA | CAPSIn A

No omito mencionar, ef promovente pueds tener accoso @ esta informacién a Lravés do fa siguiente paging
weh;

futip www eofepns goh meAS Dacurnents RogistroSanfanoMedicamentos/ilop %03 %A licos 1202014 pal

"En miacion con Permisos de importacian que ha clorado la Comisidn Federal para la Protecciépn conira
Riesgos Sandanos en favor de ferceros desde el 1 de Enero de 2013 y hasta fa fecha en que se reciba
esta solicitud respecto de la sustancia Lisdexanfetamina, ya sea en forma aislada o en combinacitn con
cuaiquier ol susfancia, asfi como fambién se informe  respecto dal nombre, denominacidn v o razdn
social do fos ferceros solictantes de lales aulorizaciones y o pamisas de importacidn, el tipo de productos
autorizados, la fecha de expedicidn de cada aulorizacién y o parmiso de imporacion, asf coma Jas
cantidades de sustancia autorizada a importar en cada autorizacidn ¥ 0 permiso de aulorizaciin
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concedido se anexa la infarmacidn sofictada en la sigulents relacion que confiens &l nombre, danominacidn
y 0 razon social de los terceros solictantes, ef tipo de producto auforizado, la fecha de expedicion asi como
las cantidades da suslancia autorizada a importar en ef periedo del 1 de enero de 2013 &l 5 de jufio de 2016."

(Sic)

Razon socal Tiged de praducia Fecha de expedoande Canhcad da susianca auicnzada {Kg|
BAnArada 2 aulonracon |Lisdananietamina Mesilain)
0N CLUNCAL FESEARCH PRODUCTD [ EIFTF ] 1.105
"'E”EE SADECY TERMBADD
| CONCLNCAL FESEARCH PRODUGTO WAy 0785
NMENCO, 5A.DECY TERMPADG
SHIRE PHARMACELTICALS PRODUCTD Il A £oq -
MEXCO SA BECY TERMMADD
CONCLNCAL FESEARER | PROOUCTO FATETFagE] FIL
| MEXCOSALECY | TERMMNADO
SHIRE PHARMMACELTICALS PRODUGCTO 11022915 54
MENCO, SADECY TERMMADD
SHIRE PHARMALCELTICALS PROOUGTO ZRTEZTIE ~ 5%
NEXCO, SADECY TERMIMADEO
SHIRE PHARMACELTICALS PROCUCTD [HFIE] 1109
!-'E:.-:v:l; SADECY TERMINADD
SHIRE PHARMACELTICALS PROCUCTO 1BCIR0E 1561
NEOCO, SA.DECY. TERMIMADO

B 111

Asl mismo en cuanto a la informacién no proporcionada se informé lo siguiente:

Par lo qua respecta a los registros sanitanos vigentes relativos & principio actvo LISDEXANFE TAMINA
emitidos en los afos 2013, 2015 y 2016, es manaster sefiatar, que ef objelo de la consulfa franscrita con
anltelzcidn es compelencia da esta Comisidn de Autarizackin Sandana, quien es la Unidad Administrativa
responsable de confar con dicha informacién, de conformidad con fo establecido en el aticulo 17 bis de
la Ley General de Salud, asicomo el articufo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisian Federal para la
Profeccion conira nesgos Sanitarios, los cuales sedalan ko siguients;

“ . ARTICULO 17 bis- La Secretaria de Salud gfercerd las atribuciones de regulacidn, control y
fomento sanitarios que conforme ala

presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administraclén Pablica Federal, y los demas ordenamienfos
aplicables le corresponden a dicha dependencia en las malerias a que se reflere ¢l articulo Jo. de esta
Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimienfos de salud a fos que
se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XNI, XIV, J0XT1, XX, XXIV, XXV, XXV1, ésta salvo por o
que se reffere a cadiveres y XX\, esta dltima salve per lo que se reflers 2 personas, a través de un
drgano desconcentrado que se denominard

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

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

Somerrey 33, Cal, Boma, el Cuaulodmess, Sexico BnEF L 1
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I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccidn I, del presente Reglamento:..." [Sic).

For tal motvo, esta Comisiin de Autorizacion Sanilana reafizd tma bisqueds exhaustiva de Ja informacidn
solicitada en los archives fisicos y  elocirdnicos con que cuenta, en relscidn @ la exilancia da rogisios
sanitanos vigentes relalivos &l prncipio aciive LISDEXANFETAMINA emitidas en los aos 2013, 2015 ¥
20165, de la cual, NO se advirié resulfada alquno,

Por fo anfenior, se colige que dicha informacidn es inexistente, fo prefiminar con fundamento en & ariculo
141 fraccidn Il de Ja Ley Fedoral de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en correlacion con of
CRITERIQA0015-09 emitido por el Fleno dal instituto Federal do Acceso a la Informacion ¥ Profeccidn da
Datlos.

5) Referente a solicitudes de nuevos registras sanitanos y/o que se encuentren en lrdmite presenfadas en
el penodo de busqueda sefalado en a3 solieitud de ménito;

Es menestor seflalar, que el objelo de fa consulta franserita con antelacion as compelencia da esta Comisiin
de Autorizacion Sanilaria, quien es fa Unidad Administrativa responsabia de contar con dicha informacian, da
conformidad con Jo estabiecido en ef aicufo 17 bis de 3 Ley General de Salud, asf como el articulo
14 fraccion | del Reglamento de la Comisitn Fedaral para la Profeccitn contra nesg0s Sandanos, los cuales
seiatan lo skquienta:

“..ARTICULD 17 bis- La Secretarfia de Salud ejercerd las stribuciones de regulacién, control y
fomento sanilarios que conforme ala

presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal ¥ los demds ordenamientos
aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a gue se reflere el articulo Jo. do osta
Ley en sus fracciones |, en lo refativo al control y vigilancia de los establecimientos de salud a fos que
s refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X, XIV, X1, X!, XKV, XXV, XXV1, dsta salvo por lo
que se refiere @ cadiveres y XXV, esta ultima salvo por lo que se refiore a personas, a través de un
organo desconcentrado que se denominard

Comisién Federal para la Proteccidn contra Rissgos Sanitarios..." (Sic.).

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

L. Expedir, prorrogar o revocar las auforizaciones sanitarias relacionadas con las materias & que se
refiere el articulo 3, fraccidn I, del presente Reglamento;...” (Sic).

For tal motivo esfa Comisiin de Autorizacién Sanitaria malizé una bisqueds exhaustiva de la informaciir
solicdada en los archives fisicos y sloctrénicos con qua cuenta, en relacidn & 1 existencia de solicifudes de
RUDVOS regisiros santanias presentados ylo que se encuenlren en framile en of poriodo del 1 da enero de
2013 hasta la fecha en que se reciha esta solicitud raspecto de 1o sustancia Lisdexanfelaming, ya sea en
forma aislada o en combinacion con cuslquier oira sustancia, de fa cual, NO s adviid resultado algumo.

For fo anfenor, se colige que dicha informacian es inexistente o prefminar con fundaments en ef articulo
141 fraccidn 1] de 1a Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacion Piblica en comelacion con el
CRITERIOD0015-09 emitido por el Fleno dal Institlo Faderal de Acceso a 1 Informacion ¥ Profeccidn de
Datos.
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B) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100313016,
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La Comisibn de Autorzacidn Sanitana proporciond la informacion con la que cuenta, informando lo

siguiente:

En razén de Jo antarior me permila hacer de su conocmignto que osta Comisidn de Awlorizackin Sanitana
realizd la busqueda exhaustva de la informacion solictada on la base de dalos del Sistema Inlegral de
informacidn para fa Proleccion contra Riesgos Sanitanas (SIPRIS) de esta Comisin Federal y en fa
VUCEM, en los penodas comprendidas del 1 da enero 2015 af 4 da sqosto 2016 y dal 1 de enero 2015 &l 10
de funio 2016, respectivaments, para la sustancia denomnada “RANIBIZUMAB” ya sea en forma aislada o
en combinacidn con cualquier otra sustancia , la cual aroja en of momento de la busqueda, que esta
Comigidn Federal ha expedido fos permisos que s listan a continuacidn:

o i - 2

T T ]

[- ..-.'::.- 1A -. b .,.........a.,..i. 1 I

_TPO

HOWAATE FARMACEUTICA

LICENTIS (RANIBEILRSAE)
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S0 ACGC e 5 ks 1 '
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**Nota: La informacion que se reporta de la VUCEM, es Ja disponible hasta Ia facha del presente oficio...” (Sic)

Asi misma en cuanto a la infermacién no proporcionada se informd lo siguiente:
*...De Io antenor le informo o sigulente:

1. Por o quo concieme & su pelicion referents a *.. Ja existencia da registros sanitarios wigenles y o en lrimifo
y solicitudes de nuevos regisirs sanifanos que confengan ef principio activo denominado Ranibizumab qua
hayan sido olorgados dentro del periodo de 1 de enero de 2013 y hasta la facha en que 58 reciba esla
soficitud... fe informa que esta Comisidn de Aulorizacion realizd la busqueda en los archivos fsicos y
efecirinicas con los que cuenta, da la cual NO se advimio resuftado alguno. Por lo qua 58 colige que dicha
informacién es INEXISTENTE, o anterior con fundamento en ef articulo 141 fraccin I da Ja Ley Fodoral de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacién con el CRITERION0015-09 emitida por el
Fieno dal Instituto Federal do Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos,

2. FRespecto a su requerimienta referente al .. informe respecto de las autorizaciones ¥ 0 Permizos do
importacion que ha oforgada la Comision Federal para la Proteccion contra Rissgas Sanitarios en favor
o ferceros desde ef 1 de Enero da 2013 y hasta la fecha en que se reciba esta solietud respocho de la
sustancia Ranbizumab, ya sea en forma aislads o en combinackdn con cuaiguier ofra sustancia, asi
como lambién se nforme respecio del pombra, denominacion y 0 razdn social de jos tercers
solicitantes de lsles suforizaciones y o permisos de importacion, ef lipo de productos autorizadas, 1a
fecha de expedicién de cada aulerizacin v o permiso de imporlacion, asli como las canfidades de
Suslancia auforizada a importar en cada awtorizacin y o permiso de importackdn concedide,,.” Je
informa Jo siqurente:

De acuerdo a las reformas publicadas of § de Octubve da 2012 mediantas las cuales so adicionaron diversas
dispasiciones dol Reglamento de Confrol Sanitario de Productos y Servicios, del Reglamenfo de la Ley
General para of Conlrel del Tabaco y del Reglamento de Insumas para la Salud an especiico ko rafach

& la opoidn de que determinados irdmites dao imporiacion y exportacion de mercancias so prasentaran via
electronica; para tales efectos, de manera previa se creé mediante decreto del 14 de enero de 201 1, la
“Ventaniila Digital Mexicana de Comercio Exterior” (WUCEM), en este sentido, los particulares pueden
aplar por esta via o en la forma tradicional, es decir, de manera presencial en las instalaciones de
05la autoridad sanitarla,

Bajo este entendido, ke notifico que esta Comisidn Fadaral en lo que cabe a fos tramites de importacitn de los
producios compelancia reguisfonia de la Secretaria de Satud stondidas 5 través de fa VUCEM, preserta
imposibiidad ma'erial para proporcionar informacién anleror af 10 de marzo de 2015, foda ves que esta
plataforma electrénica es adminisirada por el Servich de Administracion Tributaria (SAT), ¥ 65 hasta of 3 da
marzo del ano en curso, que ef SAT liberd e médulo da consults, que sinve poder oblener reporfes de
framites alendidos por COFEPRIS, por o anferior, es necesario sefialar que es a partir de [a fecha en
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comento {10 de marzo) que se proporciona fa informacién correspondiente a la VUCEM en caso de
existir trimiles atendidos a través de ésia.

C) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100313118,

La Comisidn de Autonzacion Sanitaria proporciond la informacion con la que cuenta, informando lo
sigusenie;

Finalmente, se iforma que esfa Comisidn de Awlorizacion Sanifaria, que def andlisis del contenido da fa
solicitud con I3 finalidad oa focalizar Ia expresion documental requerida, se realizd la busqueda axhaustiva en
los archivas fisicos y electronicos de esta Unidad Administrativa, advirfiendo la informacion siguiente con Jas
caraclorisiicas que mas se asemejan en &l contenido de su solicitud’

Fecha de Entrad 7 Rasér Soctal | Denominacitn Forma
| Ingreso No, pas Genérica Farmacéutica
21-0ne-2015 | 1533004D410016 | Laboratorios Jayor, S.A da CV. | Pemetraxed ‘Solucién
Eﬁ-zgl'liagn- 163300404M0029 Laboratorias ﬁ.ﬂ'ﬂhla. SA 0 Pamatrausd Solucin

Efla asi, de conformidad con fo dispuesto en el Articule 132 de la Ley Foderal da Transparencia y Acceso a la
Informacidn Publica, asi como fo sefialade en ef Acuerdo por el que se determing la Publicacitn de las
Soliciudes de Registro Sanitario de Medicamenfos y do Jos propios Registros que oforga la Direccidn
General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicado en ef Diario Oficial de la Federacion (DOF)
ol 18 de octutve de 2002..." (Sic)

Asl mismo en cuanto a la informacion no proporcionada se informd ko siquiente:
...En razdn do lo anferior, es menestor sefalar, que ef objslo de la conswfa transcrita con anfalacidn es
competencia de esla Comisidn de Auforizacidn Sanitaria, quen es la Unidad Administrativa responsable da
contar con dicha infarmacion, da conformidad con ko establecido en ef articulo 17 bis do la Ley General da
Safud, asl como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Profeceidn contra
rasgos Sanitanos, los cuales sefalan ko siquiente:

"..ARTICULD 17 bis.- La Secretaria de Salud eferceré las atribuciones de regulacion, conltrol y
fomento sanitarios que conforme 2 la presente Ley, a Ja Ley Orgdnica de la Administracién Publica
Federal, y los demis ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere o articulo 3o, de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de
fos establecimientos de salud 2 los que se refieron los articulos 34 y 35 de esta Ley: X, XiV, X,
XXM, XXIV, XXV, XXVD, dsta salvo por lo gue se reflere a cadidveres y XXVY, esta ultima 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 fa Comisin de Autorizacién Sanitaria;

o,
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fl.  Expedir, prorogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias 2 gue se
refiere el articulo 3, fraccidn I, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por tal molivo esta Comisidn de Awlorizacitn Sanitana realizo Ja bisqueda exhaustiva de 13 informacion
solicitada en los archivos fisicos y electronicos, con que cuenta, de i cual NO se advirid resultado &guno en
fo que corrasponde a solicludes do registros samifarios por parte do esla Auforidad Sanitaria baja la
sustancia acliva Pemetrexed Disddico Haplahidratads en los afias 2015 y 2016, Por lo que se coliga Qua
dicha informacitn es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el arficwlo 141 fracein Il de fa Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en correlscion con al CRITERIOO0015-09
emitido por ef Pleno del Institufo Federal de Acceso a 1a Informacién y Proleccidn do Datos

D} Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100313315,

La Comisidn de Autorizacion Sanitaria proporciond la informacian con |3 gue cuenta, informanda la
siguiente;
Fmalments, se informa que esta Comisidn de Autorizacion Saniara, que del andlisis del contenido de I3
solcitud con la fnalidad de localizar la expresidn documental requernda, so realizd la busqueda exhaustiva en
las archivos fisicas y elfectronicos de ests Unidad Administrativa, advirtienda fa informacion siquiente con lag
caraclerishcas que mas se asemejan en ef contenido de su solictud:

Fochade : ~ T Dénominacién Form
s Mo, Entrada Rarén Social | Oepominack e ks
21.0ic-2015 | 1533004D410018 | Labaratoros Jayor, SA 62 GV, | Pemetrased Selugion
Hﬁ’ﬁ“"f 1633004 04Mo03e | Leborelonos E“:,""”a- SAS | pemstrered Solucion
1 z |

Ello asi, de conformidad con ko dispuesto en el Articuto 132 de 13 Ley Federal de Transparoncia y Acceso a la
Informacion Publica, asi como lo sefialado en ef Acuerdo por el que so determing la Publicacidn de las
Solciludes de Registro Ssnitano de Modicamentos y de fos propios Registres que oforga fa Direccidn
General de Medicamentos y Tecnologlas para fa Salud, publicado en ef Diario Oficial da [a Faderacian {COF)
el 18 de octubre de 2002..." (Sic)

Asi mismo en cuanto a la informacion no proporcionada se informd lo siguiente:

"...En razdn de ko anferior, es menester sefalar, quo ef objelo de la consulta transcrts con antolacidn s
compelencia de esta Comisidn de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsatle de
confar con dicha informacidn, de conformidad con lo esfsblecido en ef articulo 17 bis de I3 Lay General da
Safud, asi como ef articuto 14 fraccidn | del Reglamanto da la Comisin Federal para la Proteccidn contra
resgos Sanifarios, los cuales sefiatan 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 Administracién Publica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables Je coresponden a dicha dependencia en las materias
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a que se refiera el articulo 3o. de esta Ley on sus fracciones |, en fo relative al control ¥ vigilancia de
los establocimientos do salud a los que se refieren los articulos 34 ¥ 33 de esta Ley: X, X1V, X,
XXM, XXV, XXV, XX\1, ésta salvo por lo que se reflere a caddveres ¥ XXVN, esta altima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

“...ARTICULO 14, Corresponde a fa Comision de Auforizacién Sanitaria:

Il 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 motive esta Comision de Autorizacidn Sanitara reafizo la busqueda exhaustva de Ja informacion
solicitada en los archivos fisicos y electrénicos, con que cuenta, do la cusl NO se advinid reswiado alguno en
lo que comesponde a registos sanitarios olorgados por esta Autoridad Sanitaria bajo la sustancia activa
Pemefroxed Hepiahidratado en los afos 2015 ¥ 2016, Por lo qua se colige que dicha informacidn es
INEXISTENTE, lo antarior con fundaments en el articuio 141 fraccion |l da [ Ley Federal de Transparencia y
Acceso & la Informacion Plbiica Gubemamental en camelacion con e CRITERIO/0015-09 emitido jpor el
Fleno del Institulo Federal da Acceso a la Informacidn y Protoccién de Dalos,

E} Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100313416,

La Comisién de Autorizacion Sanitaria proporciond la informacién con la que cuenta, informando ko
siguiente;
Finaimente, se informa qus esta Comisién de Autorizacion Sanitaria, que del andfisis del cantenido de la
solicitud can la finatidad de focalizar fa expresion documental requenda, 50 realizd la busqueda oxhaustiva en
los archivos fisicos y electrénicos do esta Unidad Administrativa, advirtiendo 1a informacion siguionte con las
caraclersticas que mds se asemefan on e contenido de su solicitud:

[ Fechade TSR i T DR Denominacién Fiorma
Ingreso No.Entada | Razén Social Gendrica Farmacéutica
21-Dic-2015 | 1533004041016 | Laboralorios Jayor, 5.4 éa C.V. | Pemetrexed Solucitn
25?;'1“‘;“" 163300404MD034 “m’ﬁ”m“'“-““ i. Pamelrexed Salucién

Elfo asi, da conformidad con lo dispuasto on of Aticulo 132 do la Ley Federal da Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, asi como lo sefialade en e Acusrds por el que se deferming la Publicacion do las
Solictudes de Registro Sanitario de Medicamentos y de los proplos Rogistros que otorga la Direccidn
General de Modicamentos y Tecnologias para la Salud, publicado en ef Diario Oficial de 13 Fedaracin {DOF)
o 18 de oclubra de 2002..." (Sic)

Asi mismo en cuanto a la informacion no proporcionada se informd lo siguiente:
"...En razon de fo anterior, 05 menesler sefialar, que el objefo da la conswlla lranscrfa con anlelacidn es
compalencia de esfa Comizidn de Autorizacidn Santaria, quien es la Unidad Administrativa rasponsable de
conlar con dicha informacian, de conformidad con lo estabiecido en ef arficulo 17 bis de I3 Ley General da
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Salud, asi como ef aficulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra
riesgas Sanifanios, los cualos sefialan o siguients:

“..ARTICULD 17 bis- La Secretaria de Salud ejerceré las atribuciones de regulacidn, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a Ja Ley Orgénica de la Administracién Piblica
Federal, y los deméis ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo Jo. 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: XIlI, XiV, Xx,
XXM, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se reflere a cadiveres y XX\, esta tltima salvo por o
que se refiere 2 personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanftarios..." (Sic.).

~...ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Aulorizacién Sanitaria:

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

Por lal motivo esla Comision de Auforizacidn Sanilaria realizo la bisqueda exhaustva de la informacitin
solcitada en fos archives fisicos y efectronicos, con que cuenta, de a cual NO se advirit resullado alquna en
lo que comesponde & regisios sanitanos clorgados por esta Autoridad Sanitaria bajo la sustancia activa
Pemeatrexed Disodico en fas afos 2015 y 2016, Por lo que se colige que dicha informacian es INEXISTENTE,
lo anfenor con fundamento en el articulo 141 fraccin Il de la Ley Federal do Transparencia y Acceso & Ja
Informacion Publca Gubemamental en correlacidn con ef CRITERIOO0015-09 emitido par o Pleno dal
instdulo Federal de Acceso a la Infarmacidn y Profeccidn de Datos.

F) Respecto a la solicttud marcada con el folio 1215100313516,

La Comisxn de Aulorizaciin Sanitana proporciond la informacion con la que cuenta, informando ko
siguiente:

"...En razon de lo antenor, me permito hazer de su conocimientn que esta Comisidn de Autorizacitn Sanitaria
realizd |a bisqueda indicado anteriormente, ke informa lo siguiente;

| TuLar DEMORSIMACION | DENOMIMACKIN REGISTRO RO | FECHA EMISION
L GENERICA DASTINTIVA DEL REGISTRO)
LABDRATORIOS  OUIMIFARMA, | TRAVOPROST | RANDOMDAL J0MI015 554 | 17/07/2015
5.4, DEC V.
1
EMIFARMA, 5.0 DECV, TRAVOPROST | TVT | amaosssa | 1onsaois

busqueda exhaustiva de la informacion soficitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtia
resultadao alguno. Por lo que s2 colige qua dicha informacién es inaxistente, lo anterior con fundamento en el
articulo 141 Fraceson |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en corelacian
con el CRITERIOID0015-089 emibdo por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacian ¥ Proteccidn
de Datas.
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2} Referente a soficitudes de nuevos registros sanitanics yio que se encuentren en tramite presentadas en el
periodo de bisqueda sefialada en la solicitud de mérito, se tienen los datos anotados a continuacion:

SOLMITUDES DE REGISTROS DE MEDSCAMEINTOS

Razdn sociald el titular Mo. de solicitud Facha de ingress
ERAIFARRALA, 54 DE OV 4300 BO0TR 12/06/2014

PHARMACOS EXACTA, 54 DE OV ISTI00EAB000E | 19/01/2015
LABORATOAICS QUIMIPHARMS, | 15310040450317 | 070872015

54 DL CY
ERIFARRA, 58 OE Cv TATID0MCAEI04 T | 1041072014
DANKEL MEDHCA, S4PI DE OV 1522004045101 102015

Respecto a los afos 2013 y 2016, esta Comisidn de Autorizaciin Sanitaria realizd una bisqueda exhaustiva
de la informacin solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtid resultado alguna. Per lo
que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraceian Il
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblca en comelacidn con el

CRITERION0015-08 emitido por el Pieno del Institulo Federal de Acceso a la Informacién y Proteccién de
Datos.

3] Finalmente le informo sobre las autorizaciones y o Permisos de importacién que ha olorgado esta
Comision en favor de terceros respecto de la sustancia Travoprost, ya sea en forma aislada o en
combinacion con cualquier otra sustancia:

De lo anleror esta Comision de Autorizacion Sandaria realizd la bisqueda exhaustiva de la informacin
solicitada en los archives fisicos y electrnicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de fa cual y
tomando en consideracion el Cuadro General de Clasificacidn Archivistica y Catilogo de Disposicién
Cocumental de |a Secretaria de Salud, publicado en e Diano Oficial de la Federacion del 31 de agosto de
2007, en concordandia al cuadro que obra en la pagina 48, subnumeral 145.15 del citado manual, el cual
esiablece lo siguiente:

CLAVE | SECCION ¥ SERIES DOCUMENTALES VALDELS VIGENCLA DESTING PUEDE CONTEMER |
DOCUMENTALES EOCUMENTAL FINAL INFORMAACION
CLASIFICADA
FROTICCKOIN CONTRA RIESGOS SANTARIDS ARG5S Histdric S0
145 1]
145,15 | Permisos  sardarics  de  impomacide v | Admanatrativo 1afa Him] 5l
erportacidn de produtics reguladas par la
COFEPRIS, asi como de kos terceros agtarirados
{35}

(2] 58 considermt en &l Archive de Trimie 1 afio despuds del wencimisnin 82 |s wvigendia del permisg, posienorenin se tansfem al Achive da
Concentranan para Su Tamis & baj, previa valoraoon hstong,
(%) 58 Transhers al Archiva de Concentraciin, Unicaments para su Famie oa haya, previa valorscidn hiadaca

Por lo anterior y toda vez que, los permisos otorgados por esta Autordad Sanitara son de caracter
administrativo, ke informa que esta Unidad Administrativa NO cuenta con los expedientes comespondientes a
los afos 2011 y 2012, eflo es asi en virtud de que la fecha de vigencia de dichos documentos fenecia, por ko
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tanlo esta Autondad Sanitaria se encuentra impesibiitada para emitir e informar o requerido por &l
peticionanio a fravés de |a solicitud de informacian Mo, 1215100313516,

Aunado a lo anterior, cabe sefalar que de acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012,
mediantes las cuales se adicionarcn diversas disposiciones del Reglamenta de Control Sanitaro de
Productos y Senicies, 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 opeidn de que determinados tramites de impertacion
¥ exportacion de mercancias se presentaran via elecironica; 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 ese sentido, los particulares pueden optar por esta via o en la forma tradicional, es decir, de manera
presencial en las instalaciones de esta auloddad sanitaria.

Bajo este entenddo, le notifico que esta Comision Federal en lo que cabe a los tramites de importacién de los
productos competencia reguiatona de la Secretaria de Salud atendidos a través de la VUCEM, presenta
impasibiidad material para proporcionar informacién anteror 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 afa en curse, que el SAT Eberd el médulo de consulta, que sirve poder obtener reportes de
tramites atendides por COFEPRIS, por lo anterior, es necesario seflalar que es a partir da la fecha e comenta
(10 de marzo) que se proporciona la informacida comespondiente a la VUCEM en caso de existir tramites
alendsios a travis de ésta,

En razon de lo anterior me permita hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacian Sanitaria
real una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en I3 base de datos del Sistema Integral de
Informacion para Proteccidn contra Riespas Sanitarios |SIIPRIS) de esta Comisidn Federal y en la VUCEM,
en los periodos compeendidas del 1 de enero 2015 al 4 de agosto 2016 y del 1 de enero 2015 al 10 de junio
2016, respectivamente para la sustancia denominada “TRAVOPROST la cual armesa en el momenta da la
busqueda, que esta Comisidn Federal ha expedido los permisas que se listan a continuacian:

Cofepris[3>

SWPRIG |
= FROOUCTO: TRAVOPROST i
PERIODO:; 1 enero i 31 de ciciembre 7073 |
B TRAMITE ESTABLECMIENTO FRODUCTO TiPg CANTICAD UNIGAD O | FECHADE |
PRODUCTO MEDGA | EXPEDICKIN
1533010 1037 | ALCON LABCRATCRIGS, &8 DE G TRAVATAN FROCUCTO 131,000 Faza 415T0E
(TRAVOPRCST) TERMINADD
| 1=3300T08C 1T PLCON LABORATORIDS, SACE v TRAVATAN FRODUCTD | 200000 Paza LSS
(TRAVOPRIST) TERLINADH
EEEE T ELCON LADCRATORS, 5A CE TV DUDTREY PRODICTO 4000 Fiera 2%
(TRAVDPROSTITIV TERMNADE
LOLY FF.
) . SOLLCICI) i |
TR0 M 2Ed ALCON LABORATORIOS, &4 OF GV OUCTAAY FROCULTO 70,000 Peza TS
[TRANDPSOSTTIA TERMMADD
LOLFF
2 = SOLLICICH)
150101235 LOEE CHEMACALS, SA DE GV TRAVCPROST MATERIL | i EG B0S
PR,
ERR I RTR ALCOM LABORATORIOS, SACECY | TRAVDPROST FRODLCTO 15 Piem BEs |
RELATED TERMINADOY
| ! COMPOUNDS
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COCKTAL
SOLUTION
ERE U R R ALECH LABCRATORIOS, GA DE CV | TRAVOPRLIST (AL- *PROOLUCTCS 3 Paza B2
£221) 5T TERMBADD
SOLUCIGN -
TEIAEEIED ELCON LABCRATORS 58 CE GV TRVATAN PROGUGTO 1000 500 | Pen TrRRAS
(TRAVOPROST) TERMMADD
=3 IF F SOLLICICH) I
1IN IGCES ALCON LABCRATORIOS SADECY | TRAWATAN|( "PRODUCTDY 3000 Fiera Tihs
TRAWMIFROST] IF F, TERMBMADED
SOLUCKINY
[MUESTRA MEDICA) -
1533001107051 ALCON LASCRATURIUS, SADECY | TRAWOPACST [AL- “FRODUCTD 3 Perxa | &T7%
&2} 5TD TERMMADD |
SOLLICION, |
ESTANDAR DE |
REFERENCA | I
PERIGOG: T oe enero al 10 de junio de 2015 |
TRAMTE ESTABLECIMENTD PRODUGTD ] CANTIDAD UNIDAD OE | FECHADE |
PRODUCTD MEDIOA | EXPEDICKON
CAIECO 204 2HS4006000181 | ALCON LABCRATORI0S, S4 DE Oy TRAVOPRCST Producla 00 Pers | CA130006
TRAVATAN temrada I

*"Nota: La informacion que se raporta de la VUCEM, es la dsponible hasta (3 fecha dal presanta oficio.

Con lo anterior, esta Unidad Administrativa en su caracler de sujeto obligado da cabal cumplimients al
derecho humano de acceso a la informacidn plblica, al panes a disposicion del interesada los datos que tiene
n su posesion de conformidad con lo dispuesio en los articulos 130 pamafo cuarto, 132 y 135 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Poblica...” (Sic)

Asl mismo en cuanto a la informacién no proporcionada se informé lo siguiente:

Ahara bien respecto a los afios 2013,2014 y 2016, esta Comisidn de Autorizacion Sanitaria realizd una
birsgueda exhaustiva da la informacién solictada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio
resultada alguno. Por lo que se colige que dicha informacion es inexisiants, lo anterior con fundamenta en el
articulo 141 Fraceion |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica en comelacion
con el CRITERIOD0015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion
de Datos.

G) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100313616,

La Comision de Aulorizacién Sanitaria proporciond la informacidn con la que cuenta, informando lo
siquiente;

Ahora bien, se informa que esta Comision de Autorizacion Santasna, que del andlisis del contenido de la
solicitud con ka fnalidad de localizar la expresion documental requerida, se realizd |a bisqueda exhaustiva en
los archivos fisicos y electronicos de esta Unidad Administrativa, advirtiendo la informacion siguienta con las
caracteristicas que mas se asemepen en &l contenlido de su solicitud:
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Fecha de | No. Entrada Razén Soclal | Denominacién | Forma Estatus

ingreso genérica farmacéutica

21-Dhc-2015 | 1533004D410015 Laboratonos Premexted Solucidn En proceso de
Jayor, SA de Evaluacién
cv

25-Mayo- 1633004 04M0039 Laboratorios Premexted Solucidn En proceso de

2015 Columbia, SA Evaluacién
da CV

Elio, de conformidad con lo despuesto en el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso ala
Informacion Piblica. asi como lo sefalado en el Acuerdo por el que se deferming la Publicacién de las
Sobcitudes da Registro Sanitario de Medicamentos y de los propios Registros que otorga La Direccidn General
de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicado en el Diasia Oficial de la Federacidn (DOF) el 18 de
octubre de 2002

Cabe sefialar qua en o refativo al rubro *.. el medcamento de referencia con el que dichas solicitudes se
estan comparando...” se advierte que dichas solicitudes s& comparan con el producto bajo la denominacién
distintiva ALIMTA de Laboratorios ELI LILLY Y COMPARIA DE MEXICO, SA de CV e cual se encuentra
publicado en el siguiente link:

hitp:iwivw calepns gob muASPaginas Reqistros® 205anitanes ReqistroSanitatioMedicamentos aspx

Una vez que acceso a dicha liga electrinica, debera remitirse al rubro MEDICAMENTOS GENERICOS ¥
finalmente ingresar Listado de Medicamentos de Referencia en su pagina 82 de 100.

Lo anterior con fundamento en el articulc 132 de la Ley Federal de Transparencia ¥ Acceso a la Informacdin
Piblica..." (Sic)

Asi mismo en cuanto a la informacion no proporcionada se infarmd o siguiente:

En razon de ko antenor, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacian es
competencia de esta Comision de Autoriracion Sanitaria, quien es |a 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 Fedaral para la Proteccidn contra
nesgos Sanitarios, los cuales sefialan ko siguente:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracién Pablica
Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control ¥ vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X1, X1V, XX,
JOX, XXV, XXV, 00V, esta salvo por o que se reflere a cadiveres y XXV, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).
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"..ARTICULQ 14, Corresponde a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Aulorzacdn Sarana realizo la bisqueda exhaustva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtid resultado alguno en lo que coresponde a
registros sanitanos olorgados por esta Autoridad Samitaria bajo La sustancia activa Pemetrexed Disbdico
Heptahidratado en los afios 2015 y 2016. Por lo que se colige que dicha informacion ES INEXISTENTE, Io
antenor con fundamento en el articulo 141 Fraccion |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en comelacion con el CRITERION0015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacidn y Proteccion de Datos.

H) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100313816,

La Comision de Aulorizacidn Sanitaria proporciond la informacidn con la que cuenta, infarmando lo

siuiente:

Ahara bien, se informa que esta Comisidn de Autorizacion Santaria, que del analisis del contenido de La
solicitud con la finalidad de localizar |a expresidn documental requerida, se realizd la blsqueda exhaustiva en
los archivos fisicos y electrénicos de esta Unidad Administrativa, advirtiendo la informacion siquiente con las
caracteristicas que mas se asemejen en el contenido da su solicitud:

Fecha de | No. Entrada Razdn Social Denaminacién Forma Estatus
ingreso genérica farmacéutica
21-Dic-2015 | 15330040410016 Laboratorios Premaxtad Solucidn En proceso de
Jayor, SA de Evaluacion
cy
25-Mayo- 163300404 M0039 Laboratarios Premexied Sobucitn En proceso de
2015 Columbia, SA Evaluacion
de CV

Elky, de conformidad con ko dspuesto en el articulo 132 de 1a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infgrmacion Pablica, asi como ko sefialado en el Acverdo por el que se determina la Publicacidn de las
Solicitudes de Reqistro Sanitanio de Medicamentas y de los proplos Registros que otorga la Direccion General
de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicade en el Diare Oficial de la Federacidn (DOF) el 18 de
octubre de 2002

Cabe sefialar que en lo relativo al rubro *...el medicamento de referencia con el que dichas solicitedes sa
estan comparanda...” se advierle que dichas solicitudes se comparan con el producta bajo la denominacidn
distintiva ALIMTA de Laboratorios ELI LILLY Y COMPANIA DE MEXICO, SA de CV el cual se encuentra
publicado en el siquiente link:

http:!fwaew cofepris.gob myASPaginas/Reqsiros% 20Sanitanos/RegistroSanitanoMadicamentas asps
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Una vez que acceso a dicha liga electronica, deberd remitirse al rubro MEDICAMENTOS GENERICOS y
finalmente ingresar Listado de Medicamentos de Referencia en su pagina 82 de 100,

Lo anterior con fundamenta en el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acoeso a la Informacin
Publica...” (Sic)

Asi misma en cuanto a la infermacidn no proporcionada se informé lo siguiente:

"...En razén da lo anterior, es menaster sefialar, que ol objeto de la consulta transcrita con antelacién es
competencia e esta Comision de Autorizaciin Sanitania, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articuly 17 bis de la Ley General de
Salud, asl como el anticulo 14 fraccion | def Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra
nesgos Sanitancs, bos cuales seflalan o sguients:

"..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 Administracién Piblica
Federal, y los demds 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 relative al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refleren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X1, XIv, XX,
KX, XY, XXV, XXV, esta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXVII, esta ditima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

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

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

Por 1al motivo esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva de Ia informacion
solicitada en los archivos con que cuenta, de fa cual NO se advirtd resultada alguno en lo que eormesponde a
registros sandanos olorgados por esta Auloridad Sanitaria bajo la sustancia activa Pemetrexed
Heptahidratado en los afes 2015 y 2016, Por lo que se cofige que dicha informacidn ES INEXISTENTE. ko
anterior con fundamento en el ariculo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infermacsbn Publica en comrelacidn con el CRITERIODO015-09 emitida por &l Plend del Instituto Federal de
Accesa a la Informacidn y Profeccion de Datas.
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I} Respecto a |a solicitud marcada con el folio 1215100313916,

La Comision de Autorizacion Sanitaria proporciond la informacion con la que cuenta, informando o
siguiente:
De iqual manera se localizaron los registros sanitanios qua en ol periodo de tiempo sefialado por el
peticionario, fueron emitidos al dia de hoy y que de acuerdo a la Expresin Documental requenda,
respecio de medicamentos que contengan el principio activo denominado Aflibercept, se adviede como
resultada la kacalizacion de lo siguiente:

CHMCTT | CANCFEAVENTIS DE MEXICO. 5. A DEC. V. ZALTRAPTIY AFLEERCERT SOLUCIEN |
GG BAYER DE NEXICD SADEC V. WETLA AFLBERCERT SOLUCIGN

o obstante cabe subrayar que en la misma bisqueda realizada, no se localizaron registros sanitarios
vigentes en los aflas 2015 y 2016, por ko que |a informacitn es INEXISTENTE. de conformidad con k
dispuesto en el Articulo 141, Frace. |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Plblica en corelacion lo puntualizado con el CRITERIQID015-09 emitid por el Pleno del INAIL

Cabe sefalar que de acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012, mediantes las cuales se
adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitado de Productos ¥ Senicios, del
Reglamento de la Ley General para &l Control del Tabaco y ded Reglamenio de Insumos para la Salud. en
especifico lo relacionado a |a opeidn de que determinados tramites de importacdn y exportacion de
mercancias se presentarsn via electrdnica; para tales efectos, de manera previa se cred mediante
decreto del 14 de enero de 2011, la “Ventanilla Digital Mexicana de Comercic Exterior” (VUCEM),
en esie sentido, fos particulares preden optar por esta via o en la forma tradicional, es decir, de
manera presencial en las instalaclones de esta autoridad sanitaria,

Bajo este entendido, le notifico que esta Comisidn Fedesal en lo que cabe a ks trémites de importacion
de los productos competencia regulatonia de fa 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 Senvicio de Administracidn Tributada (SAT), y es
hasta el 9 de marzo del afio en curso, que el SAT Eberd &l médulo de consulta, que sirve poder oblener
reportes de tranwles atendidos por COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sedalar que es a partir de
la fecha en comento (10 de marzo) que se proporclona la Informacion correspondiente a fa VUCEM
en caso de existir tramites atendidos a través de ésta.

En razdn de lo anterior me permito hacer de su conocimients que esta Comisian de Autorizacién Sanitaria
realizd una blsqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en |3 base de datos del Sislema fntegral da
Informacitn para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarias (SIPRIS) de esta Comisidn Federal y en la
VUCEM, en los penodos comprendidos del 1 de enera 2015 al 22 de junio 2016 y del 1 de enero 2015 &
13 de agosto 2016, respectivamente, para la sustancia denominada “AFLIBERCEPT" en forma aislada
o combinada con cualguier otra sustancia, la cual aroga en el momento de la bisqueda, que esta
Comisidn Federal ha expedido los permisos que se listan a continuacin:
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AFLIBERCEPT Poduch |,
IZALTRAPZIV| termiradg | D00 | Pes
AFLIEERCERT Pocuce |,
{ZALTRAPDY) ermicads | 00 [ Plez
CMO260000L 2015400500045 122015
SANCFI AVENTIS DE MEXICO 54 DE CV A e T
L
RTRAPT gy | 10000 | Pieza
~ Periodo: 1 enero al 19 de agosto 2018
NO SE ENCONTRARON l'I'Fl.lﬂ.l_ﬂ'l'EB AUTORIZADOS PARA ESTAS SUSTANCIAS

"*Nota: La informacion gue se reporta de la VUCEM, es la disponibie hasta la fecha del presenta oficio,

Lo anterior con fundamenta en el Articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacidn Piblica.

Asi mismo en cuanto a fa informacién no proporcionada se informd o siguiente:

*...En razén de lo anterior, esta Comision de Autsdizacidon Sanitaria realizo la bisqueda exhaustiva
comespondients a la informacion en relacion con la existencia da registros sanitarios en trimite, asi
coma solicitudes de nuevos registros en el perieda de tiempa sefialado por el peticionaria, advirbendo
coma resultado |a INEXISTENCIA de ka informacidn, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 141,
Fracc. Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica en comrelacian o
puntualizado con el CRITERID/O015-09 emitido por &l Plena del INAL

J) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100314116,

La Comision de Autorizacion Sanitaria proporciond la informacidn con la que cuenta, informando lo
siguiente:
Mo obstante en aras de cumplir con las obligaciones de transparencia se localizd la prormga del registro
que en el perioda de tiempo sefialado por el peticionario, fue emitida al dia de hoy encontrandose vigente
¥ que de acverdo a la Expresidn Documental requerida, respecio de medicamentos que contengan ed
principio activo denominado Bevacizumab, se advierte como resultads la informacion siguiente:

REGISTRO : | DENOMINACION |  DENOMINACIGN
SANTARIO i o DISTINTIVA GENERICA A RUACEITICR
C47TM2005 S5A | PRODUCTOS ROCHE 5 A DEC V. ANVASTIN BEVACIZUMAE SOLUCION

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 Reglaments de Insumos para la Salud, en
especifico lo relacionado a la opeion de que determinados tramites de importacion y exportacion da
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mercancias sa presentaran via electrdnica; para tales efectos, de manera previa se cred mediante
decreto del 14 de enero de 2011, la “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterfor” (VUCEM),
en esle sentido, los particulares pueden oplar por esta via o en Ja forma tradicional, es decir, do

manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria.

Bajo este entendido, le notifico que esta Comisidn Federal en lo que cabe a los trdmites de importacidn
de los productos competencia regulatoria de la Secretaria de Salud alendidos a través de la VUCEM,
presenta imposibiidad material para proporcionar informacion anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez
que esla plataforma electrbnica es administrada por el Servicio de Administracidn Tributada (SAT), y es
hasta el 9 de marzo del afio en curso, que el SAT fiberd el madulo de consulta, que sirve poder obtener
repories de tramites atendidos por COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sefalar que es a partir de
la fecha en comenta (10 de marzo) que se proporciona la informacién correspondiente a la VUCEM
en caso de existir ramites afendidos a través de ésfa.

En razon de lo anterior me permita hacer da su conocimiento que esta Comision de Autorizacian Sanitaria
realizd una bisqueda exhaustiva da la informacion scbcitada en la base de datos del Sisfema Integral do
Informacion para la Profeccidn conltra Riesgos Sanitanos (SIIPRIS) de esta Comisitn Federal ¥y enla
VUCEM, en los periodos compeendidos del 1 de enero 2015 al 23 de junio 2016 y del 1 de enero 2015 &l
18 de agosto 2016, respectivaments, para la sustancia denominada  “BEVACIZUMAB” en forma
aisladz o combinada con otra sustancla, |a cual amoja en el momento de la bisqueda, que esta
Comision Federal ha expedido los permisos que sa Eslan a continuacion:

| SIPRIS |
PRODUCTO: BEVACIZUMAE
PERIODC: f poers al 31 dle ticlembre 2075
TPO CAKTIOA | UNIDAD FECHA DE
TRAMITE ESTABLECIMENTD PRODUCTD PROCLCTO o MEDIDA | EXPEDICION
W i Frdcin
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ESTABLECIMENTD

PRODUCTO

*'Nota: La informacién que se reporta de la VUCEM, es la disponible hasta la fecha del presente oficio,

Lo anterior de conformidad con ko dispuesto en el Articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y

Accesa 3 la Informacidin Plblica.

Asi mismo en cuanto a la informacidn no proporcionada s informa lo siguiente:

“...En razon de lo anterior, esta Comision de Autorizacibn Sanitaria realizd la bisquada exhaustiva
comespondiente a 1a informacion en relacién con la existencia de registros sanitarios en tramite,
vigentes otorgados asi como solicitudes de nuevos registros en el periodo de tiempo sedalada por el
peticionario, advibendo como resultado la INEXISTENCIA de la informaciin, de conformidad con lo

dispuesto en el Articulo 141, Fracc, Il de la Ley Federal da T

Publica en comelacion lo puntualizado con el CRITERIO/015-09 emitida por &l Plana del INAL

K} Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100314216,

ransparencia y Acceso a la Informacidn

La Comisidn de Autorizacidn Sanitaria proporciond la informacidn con la que cuenta, informando la

siguienta;

|
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Ahera bien, se informa que esta Comisidén de Autorizacion Sanitadia, que del analisis del contenido de la
solictud con a finalidad de localizar la expresion documental requerida, se realizd la bisqueda exhaustiva en
bas archivos fisicos y electronicos de esta Unidad Administrativa, advirtiends la informacién siguients con las
caracteristicas que mas se asemejen en ol contenids de su solicitud;

Fecha de | No, Entrada Razdn Soclal | Denominacion Forma Estatus
| ingreso genérica farmacéutica

21-Dic-2015 | 1533004D410016 Laboratorios Premexted Solucidn En procesa de
Jayor, SA de Evaluacion
cv

25-Mayo- 163300404 00039 Laboratodas Premexted Solucion En proceso da

2015 Columbia, SA Evaluacion

' de CV

Ello, de conformidad con lo dispuesto en el anticulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pibica, asi como Io sefalado en el Acuerdo por el que se determing la Publicacion da las
Solicitudes de Registro Sanitario de Medicamentos y de los propios Registros que ologa la Direccién General
de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicado en el Diario Oficial de 1a Federacin (DOF) el 18 de
octubre da 2002,

Cabe sefialar que en lo relativo al rubro *.. el medicamento de referencia con el que dichas solicitudes se
estan comparando...” se advierle que dichas solictudes se comparan con el products baja la denominacion
distintiva ALIMTA de Laboratorios ELI LILLY Y COMPARIA DE MEXICO, SA de CV el cual se encuentra
publicado en el sigusente link:

hitfpe ' hereny cdepns.gab |~L=:JA5'Pat,=ina;5.'F!mi5t’¢;r5’.':I-_'[]5anitarius’Hﬂgdeani!am'.ledinamemus_gs_E

Una vez que acceso a dicha bga electrdnica, debera remiticse al rubro MEDICAMENTOS GENERICOS y
finalmente ingresar Listado de Medicamentos de Referencia en su pagina B2 de 100,

Lo antenar con fundamento en el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica...” {Sic)

Asi mismo en cuanto a la informacién no proporcionada se informd lo siguiente:

*..En razén de ko antericr, es menester sedalar, que el objelo de la consulta transcrita con antelacion es
competencia de esta Comision de Aulorizacion Sanitaria, guien 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 coma el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
nesqos Sanitarios, los cuales sefalan bo siguente:

“.ARTICULO 17 bis- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control ¥y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgédnica de la Administracién Publica
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 |, en lo relative al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIlI, XIV, XXII,
UL, OV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se refiers a cadiveres y XXVIL esta dltima salvo por lo
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que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

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

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que s5¢
refiere el articulo 3, fraccidn I, del presente Reglamento;...” (Sie).

Por tal motivo esta Comisidn de Autorizacion Sanitaria realizd ka bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtia resultado alguno en Jo que cormesponde a
registros sanianos olosgados por esta Autoridad Sanitada bajo la sustancia activa Pemetrexed Disadico en
los afios 2015 y 2016. Por bo que se colige que dicha informacion ES INEXISTENTE, lo anterior con
fundamento en el articulo 141 Fraccidn || de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica en cormelacidn con el CRITERIOMO015-09 emitida par el Pleno del Instituta Federal de Acceso a la

Infarmacian y Proteccidn de Datos.

L) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100314516.

La Comisidn de Autorizacion Sanitaria proporciond la informacidn con la que cuenta, informanda lo

siguienta;

"...En razén de lo anterior, se informa que esta Comision de Aulorizacdn Sanitara, que del analisis del
contenido de la sobcdud con la finakdad de localizar la expresion documental requenda, se realzd la
busqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electrinicos de esta Unidad Administrativa, advirtiendo la
informacin siguients con las caracteristicas que mas se asemejan en ol contenido de su solicitud:

Fecha deo
ingreso

Mo, Entrada

Razdn Social

Denominacidn
genérica

| Forma
farmacéutica

Estatus

| 21-Dic-2015

1533004D410018

Laboratorios
Jayor, SA de
cv

Fremextad

Solucitn

En procesa de
Evaluacidn

| 25-Mayo-
2015

163300404M0030

Laboratorios
Columbia, SA
da CV

t

Premexied

Soducion

En proceso de
Evaluacidn

=mm

Lo anterior de conformidad al articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia v Acceso a la Informacidn
Publica, asi como lo sefalado en el Acuerdo por ef que se determina la Publicacion de las Solicitudes de
Registro Sanitario de Medicamentos y de los progios Registros que oforga la Direccidn General de
Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicado en el Ciario Oficial de 1a Federacion {DOF) el 18 de

octubre de

2002.

Elle, de conformidad con ko dispuesta en el

Ahcra bien, cabe sefialar que en lo refativo al rubro *,..el medicamento de referencia con el que dichas
solicitudes se estan comparando..,” se advierte que dichas soliciludes so comparan con el producto bajo la
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denominacion distintiva ALIMTA de Labaratorios ELI LILLY Y COMPARIA DE MEXICO, SA de CV el cual se
encuentra publicado en el sigulente fink:

hitp s eeww.eclepns qob ma/AS/Paginas/ Registrosic itarios/ReqsirmSanitanoMedicamentos asps

Una vez que acceso a dicha Biga electrdnica, deberd remitirse al rubro MEDICAMENTOS GENERICOS ¥

finalmente ingresar Listado de Medicamentos de Refarencia en su pagina 82 de 100,

Lo antenor con fundamento en el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Infarmacion
Pablica..,” (Si)

Asi mismo en cuanto a la informacién no proporcionada se informé la siguiente;
M) Respecte a |a solicitud marcada con el folio 1215100314716,
La Comisin de Autorizacion Sanitaria proporciond la informacién con 13 que cuenta, informando o

siguiente;

Ahora bien, se informa que esta Comision de Autorizacion Sanitaria, que del analisis del contenido de |a
sobcitud con la finabdad de localizar [a expresidn decumental requenida, se realizd la blsgueda exhaustiva en
los archives fisicos y electrnicos de esta Unidad Administrativa, advirtiendo la informacian siquiente con las
caraclerisbcas que mas se asemejen en el comtenido de su solicitud:

Fecha de | No. Entrada Raztn Social Denominacién | Forma ]
ingresa genérica farmaciutica
18-Junas-2020 | 1212015 2un Pharma  de | Premestod Salucidn
México SA da GV
11-Moviernbre- | 45TM2015 Utra Laboraiorios | Premexlsd Zolucitn
2015 54 de GV
[bownmbre- | 4T4M2015 Mafar Laboratorios | Premexisd Solucin
2020 | BAda CV

Lo anterior de conformidad con ko dispuests en el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, asi coma lo sefialado en el Acuerdo por el que se determing |a Publicacidn de |as
Sobcitudes de Registro Sanitanio de Medicamentos y de ks proplos Registros que otorga la Direccién General
de Medicamentos y Tecnologias para la Saud, publicado en el Diario Oficial de |2 Federacian {DOF) el 18 de
actubre de 2002

Asi mismo en cuanto a la informacidn no proporcionada se informé Io siguiente:

"...En razén de lo anterior, es menester sefialar, que el objeto da 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 articula 17 Bis de I3 Lay General de
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Saled, asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccin contra
riesgos Sanitarios, los cuales sefialan o siquients:

“.-ARTICULO 17 bis- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracidn Poblica
Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o, de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de
los eslablecimientos de salud a los que se refleren los articulos 34 ¥ 33 de esta Ley: XN, XIV, XXII,
XXIIL XXIV, XXV, XXV, esta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXVII, esta dltima salve por lo
que se refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULQ 14. Corresponde a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria:

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacidn Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva de la informacian
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtd resultado alguno en lo que corresponde a
registros sanitanos olorgados por esta Autoridad Sanitaria bajo la sustancia activa Pemetrexed Distdico
Heptahidratado en los afos 2015 y 2016. Por k que se colige que dicha informacitn ES INEXISTENTE, lo
anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccidn Il da la Lay Faderal de Transparencia ¥y Acceso a la
Informacion Publica en cormelacion con el CRITERICA0015-09 emitido por &l Pleno del Instituto Federal de
Acceso ala Informacién y Proteccian de Datas,

For tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizé la bisqueda exhaustiva de la informacion
solcitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtid resultado alguno en Iy que comesponde a
registros sanitanos otorgados por esta Autoridad Sanftaria bajo 1a sustancia activa Pemetrexad en el afio
2016. Por lo que se colige que dicha informacidn ES INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articula
141 Fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en corretacin con el

CRITERIO/00015-09 emitido por el Plena del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de
Datos..." (Sic)

N) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100314816,

La Comisidn de Autorizacién Sanitaria proparciond la informacién con la que cuenta, informanda la
siguiente:

Ahora bien, se informa que esta Comisién de Autorizacidn Saniaria, que del andlisis def confanida de la
solicitud con (2 finalidad d focaiizar 1 expresion documentsl requerida, se realizd la bisqueda exhaustiva en
los archivos fisicos y efoctrdnicos de esta Unidad Administrativa, advirtiendo Ia informacidn siquiente con las
caraclerishicas que mas se asemejan en el contenido de su solicitud:

%
=

Vigencia No. do Registro Razdn Social Denominacitn | £ £, sutica !
19-Junio-2020 1712015 Sun Prama s México, 5.4 de GV, Pemetexed Soucitn
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[ 11-Noviembre-2015 | 457M2015 Ura Laboratorios. 5.A. de C.V- Pemetrexed Salucion
05-Noviembre-2020 47402015 Mafar Laborstoros, SA da GV, Pemerazed Salucin

Ella asi, de conformidad con ko dispuesto en el Aticufo 132 de la Loy Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, asi coma lo softalade en ef Acverdo por ef que se delerming la Publicacidn de fas
Solicitudes de Registo Sanfano de Medicamenios y de los propios Regisiros que olorga la Direcoién
General de Medcamenlas y Tecnologlas para fa Salud, publicado en ef Diario Offcial de la Fedaracidn (DOF)
ol 18 de octubre de 2002

Por tal motiv, esta Comizidn de Aufonzaciin Sandana realizo la bisqueda exhaustiva de la informaeidn solicitada
en los archivas fisicos y eloctrinicos, con que cuenta, de fa cual NO se advirtid resuftado alguno en o que
coresponde a registros sanitanios olorgados por esta Autondad Sanitaria bajo I susfancia actva Pemetraxed en ef
afio 2016. Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anlerior con fundamants en el arficulo
141 fraccion I de la Ley Fedoral do Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubemamental en corrslacian
con el CRITERIQD0015-09 emitido por ef Pleno def Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Profeccion de
Datos, " (sic)

Asi mismo en cuanto a la informacion no proporcionada se informé lo siguients:

En razon de Jo anterior, ma permito hacer de su conocimiento que def andlisis da i expresin documeantal del
contenido de Ia soliciud de acceso a la informacidn es menester sefialar, que el objslo da ia consulta
franscata con anfelacion es competencia do esta Comisidn de Awlorizacidn Sanitaria, quien es la Unidad
Administrativa responsabie de contar con dicha informacion, de conformidad con fo establecida en & arficulo
17 bis de la Ley General oo Safud, asl como ef articulo 14 fraceitn | del Reglamanto de la Comisidn Federal
para la Proleccion conlra riesgos Sanitarios, los cuales sofialan o siguwenfe:

"ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejorcerd las alrbucionos de requiscin, control ¥ fomenio
sanilarios que conforme a ia presenie Ley. a la Ley Organica de la Administracion Pubiica Federal ¥ los
demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las matertas a que so rofiere ef
articwlo 3o, de esla Ley en sus fracciones | en lo redafivo al control y vigllancia de los esfablacimienios de
salud a fos que se refieren los arficulos 34 y 35 de esta Ley: XN, XIV, JO00, X001, X1V, XXV, XXV, ésta
salvo por Jo que se refiere a caddveres y XXVII, esta dltima sahvo por Jo que se refiere a porsonas, & través
da wn rgano desconcentrade que se denominard Comisidn Federal para la Protoccidn confra Riasgos
Sanitanos...” {Sic).

" ARTICULO14. Corresponda a la Comision de Auforizackn Sanfaria:

. Expedsr, profrogar o revocar las atfonizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que sa refiere ef
arficulo 3, fraccidn I, dal prasente Reglamenta...” (Sic).

Por tal motive esta Comision de Auforizacidn Sanfaria realizd la busquoda exhaustiva da la informacian
solicitada en fos archivos fisicos y electrinicos, con fos que se cuenta, da I3 cual NO so advirtid resulfads
afquno en lo que comesponda a registros santanios oforgados por esfa Autoridad Sanitaria bajo la susfancia
acliva Pemelrexed Heplahidralado en los afios 2015 y 2016, Por jo que se coliga que dicha informacion as
ingxistente, o anterior con fundamento en e aicwa 141 fraccion I de Ia Ley Federal da Transparencia y
Acceso a la Informacidn Pubiica en corelacidn con el CRITER10/00015-09 emiido por el Plena del Instituto
Federal de Accaso a la Informacitn y Profeccién de Datos.
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N) Respecto a la salicitud marcada con el folio 1215100315016,

La Comisibn de Autorizacion Sanitaria proporciond la informacién con la que cuenta, informands ko
siquiente: "En razdn da lo anterior, me permito hacer da su conocimiento que del andlisis de la expresitn
documental def contenido de la solicitud de acceso a la infarmacion es menaster sefalar, qua e objefo de la
consula lranscnta con antelacidn es competencia de esta Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, quien es fa
Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacién, de conformidad con i establecids en ef
articufo 17 bis oo fa Ley General de Salud, asi como & articulo 14 fraccidn | del Reglamenta de la Comision
Federal para Ia Proteccion contra niesgos Sanilarios, fos cuales sefalan lo siguente:

“CARTICULO 17 bis.- La Socrefaria de Salud efercerd las atribuciones de regulscidn, controd y fomanto
sanifanos que conforme @ fa presente Ley, a la Ley Orgdnica da la Administracion Piibtica Federal, y los
damas ordenamientos aplicables ke comesponden a dicha dependencia en las materias & que se rehiare ol
aficufo Jo. de esta Ley en sus fracciones 1, en fo relativa &l control y vigilancia da Jos esfablecimientas de
salud @ los que se refleren los articuios 34 y 35 de esta Ley: XU X0V, X000, X000, XXV, XXV, X0, ésla
salve por fo que se refiere a caddveres y XXV, esta ditima satvo por Jo que se refiere a porsonas, a ravds
de un drgano desconcentrado que se denominard Comisidn Federal para Ja Proleccidn confra Riesgas
Sanitarios..." {Sic.).

" ARTICULO14. Correspande a la Comisidn da Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar [as autorizaciones santarias relacionadas con las malerias a que se refiere ef
arliculo 3, fraccidn |, del presents Roglamento;...” (Sic).

For tal motivo esta Comision de Auforizacién Sandana realizd la bisqueda exhaustiva de la informacidn
solicitada en los archivos fsicos y electrinicos, con fos que se cuanta, de fa cual NO se advirtid resuftado
aiguno en fo que comesponde & registros sanitarios oforgadas por esta Autoridad Sanitaria bajo la sustancia
actva Pemelrexed Disddico en los afios 2015 y 2016, Por lo que se colign quo dicha informacidn es
inexistents, fo anlerlor con fundamento en el articulo 141 fraceidn Il da la Loy Foderal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Priblica an comalacién con el CRITER100015-09 amitido por el Plano del Institufo
Federal da Acceso a la Informacion y Proleccidn de Datas.

sl mismo en cuanto a la informacidn no proporcionada se informd lo siquiente:

P

Ahora bien, se informa que esla Comision de Autorizacion Sanilaria, que del anafisis del contenida de fa
solicitud con la finafidad de focalizar la expresidn documental requernida, se realizd la busqueda exhaustiva en
fos archivos fisicos y elecirdnicos da esta Unidad Adminisirativa, advirtiendo fa infarmacidn siquients con las
caraclensticas que mas se asemefan en &l contenido da su solizifud.

Vigencia No. de Registro Razdn Social Genérica - | Forma Farmacéutica
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Elio asi, de conformidad con o dispuesto en ef Articulo 132 de la Ley Fedoral de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, asi como lo sefialado en of Acverdo por ef qua se determing la Publicackn de las
Soficitudes de Registro Sanilario de Medicamentos y de los propios Reqistras que ofarga Ja Direccion
General do Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicado en of Diaro Oficial da 3 Federacion {DOF)
el 18 de ocfubre de 2002,

Por tal molive, esta Comisidn de Autorizacidn Sanitana realizo la busqueda exhaustiva de la informacian
solicitada en los archivos fisicos y electrinicos, con que cuenta, de 13 cual NO se advirtid resuttade alguna en
lo que comespande & registros sanifanios oforgados por esfa Auloridad Santaria bajo la sustancia activa
Pemelrexed en el afo 2016. Por lo que se colige que dicha informacidn es INEXISTENTE, Jo anteriar con
fundamenta en e articulo 141 fraccidn !l do la Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacion
Publica, en correlacidn con ef Crtena/00015-09 emitido por ef Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacian y Proteccion de Datos.” (sk)

0O) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100315216,

La Comision de Autonzacion Sanitaria proporciond I3 informacion con la que cuenta, informanda lo
siquiente:

‘En razén de lo anterior, se informa que esta Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, que del analisis del
contenido de la solictud con la finaldad de localizar la expresidon documental requerida, se realizé a
busqueda exhauwstiva en los archivos fisicos y electronicos de esta Unidad Administrativa, advirbendo la
infarmacian siguiente con las caracteristicas que mas so asemelan en el contenido de su soliciid:

Vigencia No. de Razén Social Denominacién | Forma Farmacéutica
. __Registro Genérica
15-Junio-2020 __12IMZNS |  Sun Pharmada Mexico, 54 d8CV. | Pemelrened Solucien
11-Noviembre-2020 £57M2015 U'zra Leboratarios, S.A. da GV, Pemetrexad Soucin
{19-Noviernbee-2020 47402015 Natar Latoratoros, SA de C.V, Pemetrexed Sohuzin

Elio asi, de conformidad con ko dispuesto en af Articulo 132 de Ja Ley Federal do Transparencia y Acceso & la
Informacion Publica, asf como Jo sefialada en ef Acuerdo por ef que se delermina ls Publicacidn e fas Soficitudes de
Regislro Sanitania de Madicamentos y da los propios Registos que olorga la Directidn General de Medicamentos
Tecnologias para fa Salud. publicado en ef Diano Oficisl de 13 Federacin (DOF) el 18 de actubre da 2002
Finalments, as menesler sefalar, que ef abjelo da 13 consuta fransorta con antelacidn es compelencia de esla
Comigidn de Autonzacidn Sandaria, quian es la Unidad Administrative respoansable de confar con dicha informacian,
de conformidad con io establecide en el articula 17 bis de ka Ley General de Salud. asi coma ef articulo 14 fraceian |
del Reglamento da la Comisidn Federal para la Profeccidn contra riesgos Sanitanos, los cuales sefalan Jo siguiente:

"wARTICULD IT bis- La Secrefaria de Salud eercerd las sirbucicnes o% requiacion, controd y famenlo sanitaras que conforme a
Fresente Ley, a la Ley Orghnica de la Administracian Pablica Feders, y las demis ordenaméentos aplicables o corresponden & dicka
dependencia an las maferias 2 que 5o reffere of arficwo 20. oo esta Ley en sus fraccioned |, en Jo relativo af contral y vigilancis de fos
esfatilecimipnios de safud & fas que se redlaren los aricokas 3 y 35 de eita Loy, X, XV, X, JONTH, MO0V, JO0Y, XXV, ésta aaiva par lo
quie 3¢ refiere a caddveres ¥ XXVY, asfa iitims salve por jo que se refiery # DATSONEL, & BV 08 LR Argdng desconcentradt que se
denominard Camisian Federal para la Proteccidn contra Riespas Sanitarios..~ [Sie),

"_ARTICULE 14, Corresponde 2 la Comisidn de Autarizackin Sanitari:
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i Expedir, promogar o revocar [as suforizaciones sanifarias relacionadas con las materias 3 que sa refiere of articula 1 fracein |
del presente Feplamento:_ [Sig),

Asl mismo en cuanto a la informacién no proporcionada se informd lo siquiente:

Por tal motivo esta Comizidn de Autorizacion Sanitaria realizo la bisqueda exhaustiva de 1a infarmacién salictada en
los archivos fisicos y efeciinicos, con que cuents, de la cual NO so advirid resultado alquno en lo que comesponds
& regisiros sanitadios alorgados por esta Auforidad Sanifaria baio I3 sustancia activa Pamatraxsd en al ado 2016 For
ko que s& colige que dicha informackn es INEXISTENTE, lo antenar con fundaments en ef arficulo 147 fraccidn Iy da
la Ley Fedaral da Transparencia y Acceso a fa Informacién Pubica. en comelacitn con ef CRITERTON00015-09
emifida por el Plong del Instifuto Federal de Accase a la Infarmacian y Proteccion da Datos. (sic)

P} Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100315616,

La Comision de Autorizacién Sanitaria proporciond la informacion con la que cuenta, informando lo
sijuiente:

"En razin da lo antenor, esta Comisidn da Autorizacidn Sanitana realiz la busqueda exhaustiva comespandienta
en los archivos fsicos y elecironicos, a efecto de Jocalizar la expresidn documental requerida, advirtiando como
resultads la ficha técnica ubicada en ef Registo Naclonal de Ensayos Clinicos (RNEC), 12 cual podrd consultar a
Iraves de la siguiante figa electdnica que 5o cifa a continuacikn:

hip 188 254, 115, 250 Resoluciones/Consultas ConWebRegEnsayes Chinicos. asp

Asi misma en cuanto a la informaciin no proporcionada se informd lo siguiente:

Asimismo cabe sefalar que &f profocolo ro cuenta con vigencia. o anferor con fundamento an af arficul 132 da
la Lay Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,

Finaimanta se inferma que respeclo al resultado conclusivo del protocsio, la informacion es INEXISTENTE, de
conformidad con ko dispuesto en el Arficulo 141, Frace. If de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica y en e CRITERIQDO015-09 emitido par o Plena dal INAL., (sic)

Q) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100315916.

La Comision de Autorizacidn Sanitaria proporciond la informacion con la que cuenta, informanda lo
siguiente:
Mo obstante en aras de cumplir con las obligaciones de transparencia s kocalizaron fas promogas de registro
sandano que en el periodo sefialado por el hoy peticionano fueron emitidas @ dia de hoy encontrandose
vigentes y que de acuerdo a la Expresidn Documental requenda respecto de medicamentos que contengan el
principio activo denominado Galantamina, se advierte como resuitada L informacian siguiente;

SALUD | {\/@&: Cpfepris|[3>
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| 1442004 55A | JANSSENCLAG, 5 ADEC v REMMYL ER GALANTARINA CAPSLULE
| 211M2I001 SSA | JANSSENCLAG S ADEC FEMINTL GALANTAMING SOLLCAN |
| 213M2001 554 | JANSSENCLAG S ACEC V. | REMNTL GALANTARARR | TAELETA |

Aunade a lo antenor, cabe sedatar que de acverdo a las reformas publicadas e 9 de Octube de 2012, medianles
las cuates se adicionaron diversas disposiciones del Reglamento da Contrel Sanitario de Productos y Senvicios, daf
Regiamento de la Ley General para ef Confrol del Tabaco y dal Reglamento de Insumos para 13 Salud, en
especifico lo relacionado a la opcidn de que delerminados tramites de mporacion y expartacitn de mercanclas se
presenlaran via electrinica; para fales efectas, de manera previa se cred mediante decreto ded 14 de enero de
2011, la “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior™ (VUCEM], en esfe 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 esle enfendido, Je notifico que esta Comision Federal en ko que cabe a fos tramites da imporacién de las
productos compelencia requiatonia de Ja Secretaria de Salud  alendidos a través da la VUCEM, presenta
mposibilidad material para proporcionar informacion anterior af 10 de marzo de 2015, toda vz que esta plataforma
elecironica es adminisirada por el Senici de Adminisiracion Tributaria (SAT), y es hasta el 9 de marzo def afio on
curso, que el SAT hberd e modulo de consulla, que sive poder oblener reporfes de tramies atendides por
COFEFRIS, por lo anlenor, es necesarfo sefalar que es a partir de la fecha en comento {10 de marzo) que se

proporcliona la informacion correspondiente a la VUCEM en caso de existir tramites atendidos a través de
esla,

En razdn de Jo anterior me permito hacer de su conocimiento que esta Comisitn de Aulorizacin Sanitaria realizd
una busqueda exhaustiva de fa informacion sclicitada en Ja base de dalos del Sistema integral de Informacin para
la Profeccion contra Riesgos Sanitanos (SIPRIS) de esla Comision Federal v en la VUCEM, en los pariodos
comprendidos def § de enero 2015 &l 27 de junio 2016 y del 1 de enero 2015 al 18 de agosta 2016,
respeciivaments, para la sustancia denominada “GALANTAMINA" en forma aislada o en combinacién con

cualquier otra sustancia, la cual arrofa en ef momento do la busqueda, gue esta Comisidn Fedars! ha gxpedido
Ins pormisos que se fisfan a continuacidn:

e | SHPRIS
| PRODUCTO: GALANT/ RS & St 8 i T
FERIODD: 1 enerp ol 31 do dictombre 2015
TRAMITE ESTABLECMIENTO PROCUCTO Hmr;::m CANTIOAD m WF?““”
REMANTL Producin comas |
1413001050563 NSSENCLAG SA DECY.  [FENL Temoag | 000 | Fase | osonis |
GALANTAMNA Maseria ;
TAII00 108 T4 JANSSEN-CILAG SA DECY, IMICAOESFERAS DE) Priema 000 | Kiagramos | 1302015
& GALANTAMINA Materia ,
4330011060392 InnssEnCuAG A beCy. | STATAMML | M 500 | Kiogrames | 140015
- REMINYL Proxiucio -
150010507786 JANSEENCALAG, & A CECY LA roues | w0 | e | 2o
REMINTL '
15100109C3=0 Producs TAns |
JANSSEN-CLAG. SA DECV, 'T“;',"'_E'E"g'.}i]"‘"““ FF | Teminage | 200000 | Tabien -




SALUD L _'-_ Q:}fepng}

Tunkw Eegos e

REMMYL
PrOcuc:
{GALANTAMMAY F F, ; 200000 | Tabieta
TABLETA) Teminada I
RINTIES |
NORGALANTHAMNE. '
HYDROBROMIZE Predudo: )
b bl s ARSSENCIAG, G4 DECY IMPURITY IMPUREZA | Terminada ? Pz | 817013
FELACIOMADA &
GALANTAMINA)
GALANTAMINA Materia i
1533001080275 JANSSEM-CILAG, 54 DECV. PACROESFERAS DE| il 1000 | Kiogramos 11.'1-'11:111

PERIODO: 1 enero al 27 de junio 2016
TRANIE ESTABLECMIENTO PRODUCTO. | ppopucTo | S48 | uenea | EXPEDICION
EROHIDRATO OE
GALAHTAMME EN hater
1520010580042 JANSSEN-CLAG SA DECY, |MCROESFERAS me' 10000 | Kiogames | 200005
{GALANTAMRE
FELLETS| e -
REMMNYL Productn
1B3300105C0T25 JANSSEN-CLAG, SA DECY. [GJ.'J.NTH.LWI IFF 1T 1 000 0 Fraica XAMs
SOLLICICH) wrmada
BROMHIDRATO CE 5 |
GALANTAMKA EH ate [
16301 10B0C JANSSENCILAGSA DECY, | MICROESFERAS iy 10000 | Miogramos | 32016 |
[GALANTAMNE s
PELLETS)
EEMINYL Producia
IGlLI'HTH-'!H-l]I.FF. Terminad 2 000000 THYeLy
ABIN0IICHIS TAELETA) i
JASSENCLAG S A, DEC V., ey S
(GALANTAMINA) FF. | P90 | amnn | Tabien
TABLETA) Termnads
: [ "WUCEM
LD S R e D | PRUDUGTO: GALANTABRNA T IR 111 B bR Sl
FE‘H'E.DD"I'M!HS al 18 de agosto 2016
WEWHMAMFMEHAWM ATRAVES I:IELA'II'I.H::EII

**Wota: La informacién que se reporta e la VUCEN, es 13 disconibie hasta la fecha dal presents ofiso

Lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infarmacion Publica. (sic)

Asi mismo en cuanto a la informacian no proporcionada se informd lo siguiente:
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En razén de lo anterior, esta Comision de Awtonzacion Santaria realizd la bisqueda exhaustiva
comespondiente a la infermacién en relacian con la existencia de registros sanitarios en trimite, vigentes
otorgados asi como solicitudes de nuevos registros en el pericdo de tiempo sefialado por el peticicaario,
adwirtiendo como resultado la INEXISTENCIA de la informacion, de conformidad con lo dispuesto en el
Articula 141, Frace, || de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Plbca en comelacidn o
puntualizade con el CRITERION0015-09 emitido por & Pleno del IMAL

R} Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100316316,

La Comision de Autorizacion Sanitaria proporciond la informacién con la que cuenta, informando lo
siguiente:
Mo obstante en aras de cumplir con las obiigaciones de transparencia se locakzd la promroga de registo
sanilanio que en el pericdo sefialado por el hoy peticionario fue emitda al dia de hoy encontrindose vigentes
y que de acuerdo a la Expresién Decumental requenda respecto de medicamentos que contengan &l
principio activo cenominade Donepezilo, se advierte coma resullada la informacian siquients:

" REGISTRO TITULAR CENOMINACION | DENOMINACION FORMA
SANITARIO DHSTINTIVA GENERICA FARMACEUTICA,
3BEMSTS8s,  PFIZER. S A DECY T ERART DONEZEFLO TRILETA

Aunado a lo anterior, cabe sefalar que de acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012,
mediantes |as cuales se adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario da
Productos y Servicios, del Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco v del Reglamenta de
Insumos para la Salud, en especifico o relacionado a la opcion de que delerminados tramites de
importacion ¥ exportacion de mercancias se presentarin via electrdnica; para tales efectos. do manera
previa se cred mediante decrefo del 14 de enero de 2011, la "Ventanilla Digital Mexicana de Comercio
Exterior” (VUCEM), en esfe sentido, fos particulares puoden opfar por osta via o en la forma
tradicional, es decir, de manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria.

Bajo este entenddo, le notfico que esta Comisidn Federal en ko que cabe a los tramites de importacion de
los productos competencia regulatona de la Secrataria de Salud atendidos a traves de la VUCEM, presenta
imposibdidad material para peoporcionar informacién anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez que esta
plataforma electrdnica es administrada por el Servicio de Administracion Tributaria (SAT), y es hasta el 9 da
marza del afo en curso, que el SAT fiberd el modulo de consulta, que sirve poder oblener repores de
tramdes atendidos por COFEPRIS, por lo anterioe, es necesario sefialar que es a partir de la fecha en
comento (10 de marzo) que se proporciona la informacion correspondiente a la VUCEM on caso de
existir tramites atendidos a través de ésta.

En razen de lo antenor me permito hacer de su conocimiento que esta Comisién de Autorizacidn Sanitaria
realizd una bisqueda exhaustiva de la infermacién solicitada en 1a base de datos del Sistema Inlegral da
informacion para fa Proteccion contra Riesgos Sanitarios (SIFRIS) de esta Comision Federal y en I
VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2015 al 15 de agosto 2016 y del 1 de enero 2015 al
10 de junio 2016, respectivamente, para la sustancia denominada "DONEPEZILO™ en forma aislad o
combinada con cualquier otra susiancia, 1a cual arroja en el momento da la bisqueda, que esta Comisidn
Federal ha expedido los permisos que se listan a continuacion:
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SNPRIS
PRODUCTO: DONEPEZILD
FERMDO: 1 enera o) 11 dickembve 2015
TRAMITE ESTABLECIMIENTD PRODUCTC TIPD CANTIDAD UNIDAD  FECHADE
| FRODUCTO EDIDS  EXPEDICION
(R L FFIZERS A OCC W, EAANI |CLORHDORATO DE DOMEFEDLD]  Produdg THOH Pieza G
Terminacn
153007 03C 1431 FFLIER 5 8. CE GV EAANE [CLGRHDRATO CE DONEPEALD)  Froducn 000 | Pea S
iF F. TRELETA) (MUESTRA MEDICA) Thr=nacn
EFANT |CLORHDRATO OE DOMCPEDILD)  Prstvadness | 1B 000 )
F F. TAELETA} [MUESTRA MEDCAY
TSI G000 FFIER. S A DECY DOMEFEDILD T L0000 | Feca TIATS
et
DEMERELILD Fioducia 100G | Fema
[ Terminada
DOMEPEZILED rm 100000 | Fem
Eadlis g )
[ DONEPEILD Produch oM ma | Peza |
TRTTenada
TSI 10920460 FFIZER 54 CECV | DONEPELLO [GENERKCD) MUESTRA  Produci 100000 Te 501
WEDHCA] il
(BER e ] FRIER S A CEC Y. DONEPEZL O {WIESTAA MEDICA] Foolocte 100 D F Pem G
Termiradc
1 5IM0FA4T FRIZER 5.A L G, ERANT [DOMEPENLO) (FF. TAELETA) Producic 129 1K1 Paa TS
Tesminacc
ERANT |DOSEPERIL) (F F. TAELETA) Froduacn 205 DXl Fieza
Tarminass
TSN0D AT FEERSA DELY ESAMT DOMEPEZILD FF_TAILETA Prod.co 104 b Piera (FIFiE)
MLESTRA WEDICA) TErinad
1533001091804 FFIZER 5 & OE CW. ERANZ {CLORHDRATO CE DONEFEDILD)  Predudta 200 Frecs S
(FF. TABLETA) Terminaco
ERANZ {CLORADAATO DE DOREFELILG)  Product M Fheca
[F.F. TABLETA} Termingdn
VUCEM

PRODUCTO DONEPEZILO

PERIODO: 1 ENERO 2015 AL 10 DE JUNIO 2016

NO SE ENCUENTRAN TRAMITES AUTORIZADOS PARA ESTA SUSTANCIA A TRAVES DE LA VUCEM

- (i)

Asi misma en cuanto a la informacian no proporcionada se informd lo siquiente:

“..En razén de lo anterior, esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizo la blsqueda exhaustva
coqrespondients a la informacian en refacion con la existencia de registros sanitarios en trimite, vigentes
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otorgados asi como solicitudes de nuevos registros en el perioda de tiempa sefialado por el peticionario,
advirtiendo comd resultado la INEXISTENCIA de [a informacidn, de conformidad con lo dispuesto en el
Articuda 141, Frace. || de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica en comelacidn
ko puntualizade con el CRITERION015-09 emitdo por &l Pleno del INAIL

5) Respecto a la solicitud marcada con el folia 1215100316816,

La Comision de Autorizacion Sanitaria proporciond la informacion con la que cuenta, informando lo

sigusente:

“...En razén de lo anterioe, me permito hacer de su conocimiento que esta Comisidn de Autorizacién
Sanitaria realizo la bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en Jos archivos y base de datos
comespondsentes, de la cual le informo a usted ko siguiente:

No. de autorizacion:

Tipo de tramite

Razén Social.

IEJJDG@EEXEDGIEUH Autorizacion de 13 inchesian requenda GlavaSmihKline Mdxico, 5.4, de GL"'_
133300912X26292014 Auforizacion  de Ja  Enmienda  alGlaxoSmithKiine México. S.4. da C.V
i mﬂn_r_e_qmn’n'a |
143300912X09452014 Auforizacion e la Enmienda  alGlaxoSmithKline Méxica, 8.4, da C.V
tocolo requernida

| 143300912X059672014

Frevencidn de Inclusian requanda

GlaxoSmithKling México, S.A. de C.V

141300912 15632014

Auforizacion de la  Enmignda
prolocolo requanda

afGlaroSmithKline México, 5.4 de CV

143300CT190360°2014 rﬂr..-mn:ﬂcﬂn de (a3 Enmienda alGlaxoSmithkine México, SA de C.V
_ ~ profocoio requerida ﬂ1 |
14330091 2X 19422014 Autorizactén de la Enmionda  alGlaxoSmithKiine México. S.A de GV
) relocolo requenda
14330091 2X 24522014 Autorizacion  de la Enmienda  alGlaxoSmithKline México, S.A da GV
, profocolo requerida )
143300912X301 £2015 Auforizacion de la  Enmienda  alGlaxoSmithKline México, 5.4 da C.V |
- profocalo requenda
143300912X31272015 Autorizacion  do  fa  Enmienda alGlaroSmithKiing México, SA do CV
b 3 profocolo requends |
| 1533005912X03232015 Auforizacion  de Iz Enmienda  alGlazoSmithKling México, S.A. da C.V
o profocolo reguenda
15330091 2X0579:2015 Auforizocidn da [z Enmionda  alGlaxoSmithKiing Méxco. SA de GV
profocolo requenda
15330001 2% 25052015 Aulorizacion de la Enmienda  alGlaxoSmithKine México. S.A de C.V
B . profocols requenda &1

Asi misma en cuanto a la infarmacion no proparcionada se informé la siguiente:
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No omito sefialar que respecto a *..cualquier profocolo de investigacion, esfudios clinicos o esfudios da
bioquivalencia que ha oforgado, concedido o autorizado fa Comisidn Faderal para la Proleccion conlra
Registros Sanitarios, rospecto de la sustancia Ofalumumab ya soa en forma arslada o en combinacién con
cualquier ofra sustancia, en f ao 2016.,.", NO se advirtid resultada alguno, Por lo que se colige que dicha
nformacion es inexistente, lo anterior con fundamenta en e arficulo 141 Fraccion |l de |a Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, en correlacién con el CRITERIQD0015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datgs... {Sic).

T) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100316916.

La Comisidn de Autorizacion Sanitaria proporciond |a informacién con la que cuenta, informanda lo
siguiente: 1. Por o que concleme a su peticidn referente a " fa existancia de registros sanilanos vigenles y
0 en ramie y solicitudes de nuevos registros sanflarios que confangan f principio activo denominado
Dimatifumaralo que hayan side oforgados dentro del periodo da 1 de enero de 2013 y hasla la focha en que
50 reciba esta solicitud.,.°, de la cual se advirtié lo siquienta:

Titular del Registro Sankario Ko, de Solicihad Mo, ce Registm Denomiracicn  Denomenacién
Samitarip Disbintiva  [enérica
Expecricns Gipndral 54 ce GV BN | MW SR TECFDERA  Dwmetfmanan

2. Respecto a su requerimiento referente a *..Jas aulbrizacionas y o Permisas de importacion que ha
olorgada la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios en favor da farceros desde ef 1
de Enero de 2013 y hasfa la focha en que se reciba esfa solicitud respecto de la sustancia Dimetifumarato,
ya sea en forma aislada o en combinacion con cualquier ofra sustancia, asi como fambién se informa
respecio del nombra, denominacidn y o razdn social de los fercerns solicitantas de fales aulbrizaciones yo
pemmisos de importacion, ef tipo de producios autorizadas, la fecha de axpedicin de cada aulorizacion yo
pammiso de importacion, asi como las cantidades de sustancia autorizada a importar en cada aulorizacian ¥
0 permiso de impartackin concedido...” e informe lo siguients:

De acverdo a las reformas publicadas el 9 de Oclubre de 2012, mediantes las cuales se adicionaron
diversas disposiciones del Reglamento de Controf Santario de Producfos y Senvicios, del Reglamento da la
Ley General para f Control del Tabaco y del Reglamento de Insumas para la Salud, en especifico lo
relacionado a la opekn de que determinades tramites de importacin y exportacion de mercancias se
presentaran via electrinica; para tales efecios, de manera previa se cred mediante decreto del 14 de
enero de 2011, [a "Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Extorior™ (VUCEM), en este sentido, los
particulares pueden optar por esta via o en la forma tradicional, es declr, de manera presencial en fas
instalaciones de esta auforidad sanitaria,

Bajo este entendido, ke notifico que esta Comisidn Federal en lo que cabe a los trémites de importacién de
los productos competencia regulatonia de fa Secretania de Salud atendidos a través de la VUCEM, presenta
imposibildad matenal para proporcionar informacidn anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez que esta
plataforma electronica es administrada por el Servicio de Administracén Tributaria (SAT), y s hasta el 9 de
marzo del afo en curso, que el SAT liberd el mddulo de consulta, que sirve poder obtener reportes de
tramites atendidos por COFEPRIS, por ko anterioe, es necesarlo sefalar que es a partir de la fecha en

Moty 33, Col B, Del. Comuhiréma, Mexioo 101, €00 (a7 \
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comento (10 de marzo) que se proporciona la informacion comespondiente a la VUCEM en caso de
existir trimites atendidos a través de ésta.

En razon de lo antenor me permito hacer de su conocimiento que esta Comisitn de Autorizacidn Sanitaria
realizd la bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en la base de datos del Sistema intagral de
informacion para fa Proteccion contra Riesges Sandaros (SHPRIS) de esta Comision Federal y en I3
VUCEM, en los periodos comprendidas del 1 de enero 2015 al 16 da agosto 2016 y del 1 de enera 2015 al
10 de jumio 2018, respectivamente, para 13 sustancia denominada "DNMETILFUMARATO" ya sea en forma
aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia, la cual amoja en el momento de la bdsqueda,
que esta Comision Federal ha expedido kos permisos que se listan a continuacion:

SIPRIS
. FRODUCTODIMETILFUMARATO o DIMETIL FUMARATO o FUMARATO DE DIMETILD
| PERIODO: 1 enero al 31 de diclembre 2015
T TRAMTE ESTABLECMIERTD PRODUCTO I;po CANTOAD  LINIDAD FECHA DE
| RODUCTO MEDIDA EXPEDICION
1533001 1000007 ARIELA AVIGDOR | TECFIOERA Fracudo 1 SCO A0S
STRALSS [DIMETILFUMARATD)  [Terminaco rFu
TECFIDERA Praducio 12 FRASCO
L [DIMETELFUMARATO)  Terminado
1533001060015 JNFINITE  CLINICAL CIMETIL FUMARATO  Producio 70 it 22015
EARCH. SADECV) (BG00012)120MG  Teminado
"PERIODO: 1 anero al 15 de agosto 2016
| TRAMITE | ESTABLECIMEENTD PRODUCTD PO CANTIDAD  UINIDAD FECHA DE
E:c:n MEDIDA EXPEDICION
163200109C0314 | ESPECIFICOS TECFIDERA R0 Pen 252G
STENDHAL 5A.DE | [DIMETILFUMARATC) [Terminada
| v FF.CAPSULA
| GI010AC 155 | ESPECIFICOG TECFIDERA Froductn 00000 Paz BRS201E
- STENDHAL SA DE | [DIMETILFUMARATO) [Terminada
cy. [F.F. CAPSLILA)
' - "VUCEM
= PRODUCTO: DIMETILFUMARATO o DIMETIL FUMARATO o FUMARATO DE DIMETILO
PERIODO:1 ENERD 2015 AL 10 DE JUNID 2015
KO !_‘.E ENCONTRARON TRAMITES AUTORIZADOS PARA ESTAS SUSTANGCIAS A TRAVES DE LA YUCEM

(),

Asi mismo en cuanto a la informacién no proporcionada se informd lo siguiente:

Respecto de los Registros Sanitarics expedidos durarte los afos 2013, 2014 y 2016 que contengan el
principio activo denominado "Dimetifumarate® NO se advirid resultado algung. Por o que se colige que
dicha informacién es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fracesdn Il de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a |a Informacién Piblica en comelacin con el CRITERION0015-09
emibdo por el Plena del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccidn de Datos.

r
-
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Por lo que concieme a las solcitudes que se encuentren en framite y que hayan sido ingresadas duranis los
afios comprenddos 2013, 2014, 2015 y 2016, que contengan e prnciplo actvo  demominado
"Dimetifumarato”, NO se advitié resultado alguno, Por lo que se colige que dicha informacién es
INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articula 141 fraccian | de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacidn Pablica en correlacion con el CRITERIOION015-09 emitida por el Pleno del
Insbiulo Federal de Acceso a la Informacién y Proteccidn de Datos.

U} Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100317116,

La Comisidn de Autorizacién Sanitaria proporciond la informacion con la que cuenta, informanda lo
siguiente:

1. Por lo que concieme a su peticidn referente a *..1a exislencia do reqisiras santarios vigentes v o en
tramite y soliciiudes de nuevos regisiias sanitarios que contengan ef principio activo denominado Fumaralo
de Dimetia que hayan sido olorgados dentro def perioda de 1 de enero de 2013 ¥ hasta [a fecha en quo se
reciba esta sobcilud...”, lo informo que del andlisis de la expresian documental del contenido de |a solictud
de acceso a la informacidn plblica, se hace la aclaracidn que e térming “Fumarato de Dimetilo™ es
sindnimo de "Dimetilfumarato”, en este sentido esta Comision de Aulorizacién Sanitaria realizd la
busqueda de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta, de |a cudl se

advirtia lo siquients:
Teular cal Regaing Sanitario Ma. de Sobcitud Mo, g Regrta Denomnacién  [Descominacian ]
Sanitario Destintiva  [Cenérica |
E=pecrioos Swedna 54 o CW TSTHHBNONG ASMITTE 554 ECADERR  prifuroras |

Respecto de los Registros Sanitarios expedidos durante los afos 2013, 2014 y 2016 que contengan el
principio activo denominado "Dimetilfumarato” o "Fumarato de Dimetlo®, NO se advirio resultado alguno
Por o que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamenta en el aticulo 141
fraccidn Il de la en los periodos comprendidas del 1 de enero 2015 al 15 de agosto 2016 y del 1 de enero
2015 al 10 de junio 2016, respectvamente, para la sustancia denominada"Dimetilfumarate™ o "Fumarato
de Dimetilo”, fz cual armofa en el momento de la bisqueda, que esta Comision Federal ha expedida los

permisos que se kstan a continuacian:
SIPRIS
PRODUCTO: DIMETILFUMARATO o DIMETIL FUMARATO o FUMARATO DE DIMETILO
PERIODO: 1 de eners al 31 de diciembee 2015
TRAMITE | ESTABLECIMIENT PRODUCTO  TIPO CANTIDADUNIDAD | FECHADE |
0 OOUCTO EDIDA | EXPEDICION
1S3 10D000T ARELA BVIGDOR TECFIDERA Fradudio 1 Frasoo 11195415
STRaUSS (DIMETLFLUMARATC Temmunado
TECFIDERA Froducio 12 Frasm
(DIMETILFUMARATE Tarrr'!nada
15330011 0A0CTS FINITE CLINICAL DIMETIL FUMARATO Procucis | K Pl £
FEEE.*REH_ SACECY BE0001A 120 MG Terminada

Montereey 33, Col Roarg, el Crpulidnie. SMesioe I F O]
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| PERIODO: 1 enero al 16 de agosto 2016
"TRAMITE | ESTABLECIMIENT FRODUCTO  MIPO CANTIDADUNIDAD | FEGHA DE
o RODUCTO DIDA | EXPEDICION
15330090900318 | ESPECIFICES TECFIDERA  Procucio 20000 Peza HSE06
STEMDHAL, 5A.OE (DIPJETR'W!MTDJ Terminada
oV FF.CAPSULA _
153508 | ERPECIFICOS TECFDERA  Producla 00X P [ L
| STENOHAL 5A DE | (DIMETRFUMARATD)  [Terminado -
ey - [FF. CA5ULA) !
' "VUCEM
PRODUCTO: VMETILFUMARATG o DYMETIL FUMARATO o FUMARATO DE DIMETILO
PERIODO: 1 ENERG 2015 AL 10 DE JUNIO 2016 _
|NO SE ENCONTRARON TRAMITES AUTORIZADOS PARA ESTAS SUSTANCIAS A TRAVES DE LA VUCEM |

Asi misma en cuanto a la informacian no prapercionada se informdé ko siguiente:

Respecto de los Registros Sanitarios expedidos durante los afios 2013, 2014 y 2016 que conlengan & principio
activo denommnado "Dimetifumarate’ o "Fumarato de Dimetilo”, NO se advird resultado alguno. Por lo que se colige
que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamenta en el ariculo 141 fraceitn Il de 13 en ks
perodos comprendidos del 1 de enero 2015 al 16 de agosto 2016 v del 1 de enaro 2015 al 10 de junio 2016,
respectivamente, para la sustancia denominada“Dimetilfumarato™ o “Fumarato de Dimetilo™,

V) Respecto a la solicitud marcada con el folo 1215100317316,

La Comision de Autorizacion Sanitaria proporciond la informacidn con la que cuenta, informando lo

syjuiente:
Respecio a su requenimiento referente al’.._informe respecto de las auforizaciones y o Permisos de
importacion que ha otorgado fa Comision Federal para la Protecein conlra Riesgos Sanitanos en favor do
terceros desde el 1 da Enero de 2013 y hasta la fecha en que se reciba esta solicilud respecto da la
sustancia Rivastigming, ya sea en forma aisiada o on combinaciin con cualquior otra sustancia, asl como
lambien se informa respecio del nombre, denominacion y o razén social de Jog lercerns solicitanfes de
lales autorizaciones y o permisos de importacién, el lipo de productos autorizadas, Ia facha de expedicion
do cada aufonzaciin y o permiso de importacion, sl como fas cantidades de sustancls autorizada 3
importar en cada aulonzacion y o pemiso de importaciin concedido...” le informa lo siquients:

De acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012, mediantes las cuales se adicianaron
diversas disposicaones del Reglamento de Conlrol Sanflario de Producios y Senvicios, del Reglamenta de
la Ley General para el Control def Tabaco y del Reglamento de Insumos para 1a Salud, en especifico ko
relacionada a la opcidn de que determinados tramites de importacidn v exportacin de mercancias se
presentaran via electronica; para tales efectos, de manera previa se cred medianfe decralo del 14 de
enero de 2011, fa “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Extarior™ (VUGEM), en este sentida, los
particulares pueden optar por esla via o en la forma tradicional, es decir, de manera presencial en
las Instalaciones de esta autoridad sanitaria.

Bajo este entendido, ke notifico que esta Comisidn Federal en lo que cabe a los trimites de impartacion de
s productos competencia requlatona de la Secretaria de Salud atendidos a través de la VUCEM.

Slormerres 33, Coll Bener, el Cenahidae, Slesico TEHEF O 1 8T
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pressenta imposibilidad material para propoecionar infarmacian anterior al 10 de mazo de 2015, toda vez
que esta platalorma electronica es administrada por el Senvicio de Administracion Trbutaria (SAT), y es
hasta el 9 de marzo del afio en curso, que el SAT liberd el madulo de consulta, que sirve poder obtener
reportes de tramites atendidos por COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sefialar que es a partir de
|a 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 razen de lo anterior me permita hacer de su conccimientn que esta Comision de Autorizacion Sanitaria
realizo 1a bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en la base de datos del Sisterna Infeqral da
Informacion para la Profeccion confra Riesgos Sanitarios (SIPRIS) de esta Comisién Federal y en la
VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2015 al 16 de agosto 2016 v del 1 de enero 2015
al 10 de junia 2016, respectivamente, para la sustancia denominada "RIVASTIGMINA™ ya sea en forma
alslada o en combinacién con cualquier otra sustancia, |a cual amoia en el momento da |a bisqueda,
que esta Comisién Federal ha expedide los permisos que sa listan a continuacion:

SIFRIS
PRODUCTO: RIVASTIGHINA
PERIODO: 1 enaro 8l 31 de diciembre 2315
TRAMITE ESTABLECMIENTO PRODUCTO ~HIPO PROCUCTO CANTIOAD UNOAD  FECHA
.I MEDIDA  EXPEDICION
[ LETINL 0G0 13 OVARTIS ENE LA (A Tt ~ Produce Temnad FITel ] Fers LA
FARMLCEUTICA SA DECWY
[ERELCH [F1y A5 TioRma Frodecic Tamanacn PR Peza |
151300 0500 1o NOVARTE EXELCK (ANASTIGMMA] (ORIGMAL  OEFmdec Tamhnats i Peza 1A
FARMACEUTICA 54 BECY DESEA0|
E E LN (AT A ST T S—— FITE] Preza
TR FE] NOVRRTIS EXELCH [FIVASTICHIWA| TRy — b 000 oo Pz T
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EXELOH |RIVASTIGWL| (F F. PARCHE) rmmhrmum 2 (0000 " Pata
[ EXELDM (RIVASTIGMMNA] [FF. FARCHE)  Frodwcs Temratn 50000 Feol
(ORIGMAL DE DESLOL0)
FERIODGE 1 enero al 16 de agosts 2016
TRAMITE ESTABLECMIENTD PRODUCTA TIFD PROCUCTO CaNTIOAD LMIBAD FECHA |
MEDIDA EXPECICION
1R33N TG 1111 MOWART 5 EXELCH |FIVAS TSMNA] FAHLHE) sk T 200 Peea | pA201S
FARRIGCELTICA S A DECN
EXELGH [RIVAS TIGHTA] (FRACHE) rr:p:u..‘u Terminada PR Preza
MANAIEC 71T [REFRE SENTAMTE | LALLOW (ATwAS TIGMAL] FARCFE e Tom 0G0 T TP
LEGALY HOAARTIS FARMACELITICA, 5 4,
DECH ERELCM (AW ASTIGHEA) FARCHE o Temnad Toc0 000 Fara
I GCE MOVARTTS ENELON (FUVASTICAIN [FF. PARCIE)  Frodect Temmai 0 Fasz  fldans
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1
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ERELCNF F PRRCHE] FvhSTILME r-_nrnTm'rnldu T 000 Pz
B WLCEM
PERIGCG: 1 entrn al 31 de diciemiong 2015
! NO HAY TRAWTES
PERKMN: 1 ERERD AL 10 DE JUNI} 2316
TRAMITE ESTABLECHSENTD | PRODUCTO CANTIDAD UNIDAD
o : EXPEDHCION
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Asi misma en cuanto a la informacian no proporcionada se informé lo siguiente:

I Por Jo que concleme a su peticidn referente a *.Ja existencia de registros sanitanios vigenfas y o en
lramite y solicfudes de nuevos registros santarios que confengan of principio sctivo denarminado
Rivastigmina que hayan sido olorgados dentro del periodo de 1 de enero da 2013 y hasla la fecha en que
se reciha esla soliciud ", le informa que esta Comisién de Autorizacion realizd la bisqueda en fos
archivos fisicos ¥ electronicos con los que cuenta, de la cual NO se advirid resultado algung. Por lo que
58 colige que dicha informacion es INEXISTENTE, ko anterior con fundamento en el articula 141 fraccian ||
de la Ley Federal de Transparencia v Acceso a la Informacién Pibfica en correlacion con el
CRITERID/00015-09 emitido per el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion ¥ Proteccién de
Datos.
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W) Respecio a la salicitud marcada con el folio 1215100317616.

Cofep

ns[>>

La Comisidn de Autorizacidn Sanitaria proparciond la informacian con la que cuenta, informanda lo

siguienta:

De gual forma, se localizaron los registros sanitarios que en el perodo sefialado par el hoy petcionario
fueron emitidos y que de acuerdo a la Expresion Documental requenda respects de medicamentos qu
contengan el prncipio activo denominado Metilfenidato Hidroclodda, se advierte como resultade la

informacidn siguiente:
SANTARIO TR | osmwival | oeiemca |, FORMA
HCMIAESA | PSICOFARMA S A DEC V. TRALEA LP METLFENIDATD TABLETA

| MRS BEA PSCOFAAMS 5 4 DEC. W TRADEA METILFENIDATO TABLETA

| 1R 55 LEMERY 5A DEC.Y FESETTE METILFENIDATO TAZLETA

Ho obstante cabe subrayar que en la misma bisqueda realizada, no se localizaron registros sanitarigs
vigentes emitidos durante los afios 2013 y 2018, por lo que I3 informacidn es INEXISTENTE. de conformidad
con ko dspuesto en el Aticulo 141, Frace. |l de la Ley Faderal de Transparencia ¥ Acceso a la Informacidn
Publica en comrelacidn lo puntualizade con el CRITERIC!015-09 emitido por el Plena del INAL

En lo que respecta a Permisos Sanitarios de Importacion, se realizs L3 bisqueda exhaustiva en las bases de
dalos comespondientes respecto del principio active safialado en forma aslada o en combinacidn,

advirtiendo coma resultado o siguisnte:

Fecha de Cantidad de
Razdn social “'fu':' P’“’:"“’ axpedicién de sustancia
i orizad la autorizacion | autorizada (Kg)
NCVARTIS FARMACEUTICA SA DECY. MEDICAMENTO 130172014 1.25
NOVARTIS FARMACEUTICA. SA DECY. MEDICAMENTD | 13m0 13.02
NOVARTIS FARMACEUTICA SA DECY, MEDICAMENTO 130172014 £
[ LEMERY SA DECV, ESTANDAR DE 2000172014 0.0001
REFERENGCIA )
SERRALSA DECY. ESTANDAR DE 22012014 0.000125
i REFERENGIA
JANSSEN-CILAG, SA DECY, MEDICAMENTO 012014 10.9
JANSSEN-CILAG, SA DECV. MEDICAMENTO 04022014 1458
NOVARTIS FARMACEUTICA SA DECY. ESTANDAR DE O50ZE0 14 0.0003
3 REFEREMCIA )
LEMERY SA DECV. MATERIA PRIMA CEN22014 3352
NOVARTIS FARMACEUTICA SA DEC.V, MATERLS PRIMA 120272014 )
NOVARTIS FARMACEUTICA SA DECY, MATERLA PRIMA 12022014 100
PSICCFARMA SA DECY MATERIA PRIMA 13022014 40

Rlvnterrey 33, Col. Boma, Del Cuauhiénioe, M.
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Razén social Lot umﬂ acls
la autorizacion | autorizada (Kg) |
PSICOFARMA SA DECY MATERIA PRI 13022014 30
JANSSEN-CILAG, SA DEC.V. MEDICAMENTD 181022014 10.8
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A DE C.V. MEDICAMENTO 18022014 54
iy JANSSEN-CILAG, SA DECV. MEDICAMENTO 268022014 106
JANSSEN-CILAG, 5A DECV. MEDICAMENTO 0BM32014 72
JANSSEN-CILAG, SA DEC.Y, MEDICAMENTO DEDA2014 100
JANSSEN-CILAG, 5A DEC.V. MED'CAMENTO DE0L2014 729
“JANSSEN-CILAG, SA DEGY MEDICAMENTQ DEO32014 288
JANSSEN-CILAG, SA DECV. MEDICAMENTO DER/2014 14,58
JANSSEN-CILAG, S A DECV. MEDICAMENTO D014 216
~JANSSENCILAG, SA. DEC.V MEDICAMENTO 0aazIa 26
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DEC.V, l ESTANDAR DE 07037018 00004
REFERENCIA
JANSSENCILAG, 5.A. DEC.V. MEDICAMENTO 07372014 16.2
SUN PHARM DE MEXICO, SA DEC.V, MEDICAMENTO Oroaz014 0.02108
SUN PHARM DE MEXICO, SA DEC.V. MEDICAMENTD 07032014 D
SUN PHARM DE MEXICO, SA DECY, MEDICAMENTO O7ma2014 0
SUN PHARM DE MEXICO, SA DEC.V. MEDICAVENTO 0TERTE | o
NOVARTIS FARMAGELTICA, S.A DECV. MEDICAMENTO 13032018 | 558
- NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DECY. MEDICANENTO 1203204 675
JANSSEN-CILAG, 5A DECV. MEDICAMENTGQ 1202014 108
JANSSEN-CILAG, 5A DEC.V MEDICAMENTO 13032014 1.2
JANSSEN-CILAG, SA DEC.V, MEDICAMENTO 130372014 108
JANSSEN-CILAG, SA DEC.V. MEDICAMENTOQ 13037014 108
JANSSEN-CILAG, SA DEC.V. MEDICAMENTO 13032014 72
LEMERY SA DECV. ESTANDAR DE 130372014 ooom |
REFERENCIA
JANSSEN-CILAG, SA DECV. MEDICAMENTOD 130372014 0135
JANSSEN-CILAG, 5 A DEC.V. MED'CEMENTO 13032014 0202
JANSSEN-CILAG, SA DEC.V. MEDICAMENTO 13032074 0135
JANSSEN-CILAG, SA DEC.V. MEDICAMENTO 1202018 0.202
JANSSEN-CILAG, 5A DEC.V. MEDICAMENTO 130372013 0.202
JANSSEN-CILAG. SA DECY, MEDICAMENTO 130372014 0.135
JANSSEN-CILAG, SA CEC.V. " MEDICAMENTO 18032014 16.2 ]
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Fecha de Cantidad da
Razén social ﬂp:ﬁ' mﬁl axpedicion de sustancia
e la autorizacién |  autorizada (Kg) |
JANSSEN-CILAG.SA DEC V. MEDICAMENTOD 18032014 108
JANSSEN-CILAG. SA DECV, MEDICAMENTD 18037014 162
JANSSEM-CILAG, SA DECV. MEDICAMENTD 180372014 .
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA. DEC.V. MEDICAMENTOD 200372014 15
JANSSEN-CILAG, SADELCY, MEDICAMENTO 27032014 07
JANSSEN-CILAG, SA. CECY, MEDICAMENTO 032014 0.405
JANSSENCILAG, SA DECV, MEDICAMENTO 02018 0.405
JANSSEN-CILAG, SA DEC.V, MEDICAMENTO | D7/03/2014 0,405
, SERREL 5 A DECV. ESTANDAR DE V04,2014 0.000125
| REFERENCIA N
LABORATORIOS FISA. SA DECY ESTANDAR DE 250472014 000025
REFERENCIA
LABORATORIOS FISA, SA DE Y. MATERLA PRIVA Z50a014 10,003
NOVAG INFANCIA, SA DECY, ESTANDARDE | 02057014 0.000375
REFERENCIA
LEMERY SA DECV, ESTANDAR DE 0210572018 0.0003
] REFERENCIA
PSICOFARMA SA DECV. ESTANDAR OE 120572014 0.0002
REFERENCIA
LABORATORIOS PISA SA DECY., ESTANDAR DE 210572014 000025
. REFERENCIA
NOVAG INFANCIA, SA DECVY, MATERIA PRIMA 22052014 0125
LEMERYSA DECV. ESTANDAR DE 230572014 0.000125
B REFERENCLA
PSICOFARMA, SA DECY. ESTANDAR DE 260572014 0.001
| __ REFERENCIA
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DECY. ESTANDAR DE OUDE2014 0.008
REFERENCLA
JANSSEN-CILAG, SADEC V. MEDICAMENTO 0aaZ04 0405
JANSSEN-CILAG. SA DECV. MEDICAMENTD 10M06r2014 3545
JANSEEN-CILAG SA DEC.V. MEDICAMENTO 100672014 432
JANSSEN-CILAG,. SA DECY. MEDICAMENTD 10/06/2014 2253
[ JANSSEN-GILAG, SA DECV. MEDICAMENTO n0e20E | 2254
LABORATORIOS PISA, SA DECY. ESTANDAR DE 120672014 0 0000006
REFERENCIA
JANSSEN-CILAG, SA DECV, MEDICAMENTO 24062014 027
JANSSEN-CILAG, 5A DECV, MEDICAMENTO 240672014 02
LABORATORIOS FISA, SA DECV. ESTANDARDE 100772014 0.0000005
REFERENCIA :
NOVARTIS FARMACELTICA, GA DECV. MATERIA PRAMA DEDEZ014 20
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" Fechade Cantidad de
Razén social Tipocaproducto | expecicibnds | sustancia
la autorizacién | autorizada (Kg)
FSICOFARMA SA DEC.Y. MATERIA PRIVA o7arz014 100
“PSICCFARMA SA DECY MATERIA PRIMA roazo14 100
PSICOFARMA SA DECY. "~ MATERIA PRIMA 21082014 100
| PSICOFARMA SA DECV, MATERLA PRIMA 210672014 50
PSICOFARMA, SA DECY, MATERLA PRIMA 21062014 50
NEOLPHARMA, SA DECY. MATERLA FRIMA 2ETE2014 0.000125
JANSSEN-CILAG,. SA DECV ~  ESTANDARDE 171092014 0.00002
i REFERENCLA
PHARMA INSUMOS, SA DEC.V., ESTANDAR DE 24092014 0.00025
- . REFERENCIA
PSICOFARMA, S A DECV. MATERIA PRIVA 14102014 1
PSICOFARMA SA DECY MATERIA PRIMA 171102014 0.0002
- JANSSEN-CILAG, 5.4 DEC.V, ESTANDAR DE 2302014 0.0016
REFERENCIA
JAMSSEN-CILAG, SA DECV. MEDICAMENTO 101172014 1368
NOVARTIS FARMACEUTICA. SA DECY MATERIA PRIMA 131172004 100
JANSSEN-CILAG, SA DECV. PRODUCTO FT2004 20248
) - _ TERMINADOD
NOVARTIS FARMACEUTICA, SADECY. |  MATERIAPRIMA 15122014 100
NOVARTIS FARMACEUTICA SA DECV, MATERIA PRIVA 140172015 0.0005
PHARMA INSUMOS. S A DEC.V. MATERIA PRINA 14012015 0.00016
LABORATORIOS PISA. GA DECY. MATERIA PRIMA 4022015 10,003
LABORATORIO NACIONAL DE PREVENCION ESTANDAR DE 250272015 0.000025
== Y CONTROL DEL DOPAJE REFERENCIA
PSICOFARMA, 5.4 CEC.V, MATERIA PRIMA 0a/03/2015 100
LABORATORIO RAEM DE SAHUAYD, SA DE MATERIA PRIMA 11032015 25
_ Cy. .
LABORATORIO RAAM DE SAHUAYO, S.A OE ESTANDAR DE 110372015 0.001
o cv | REFERENCLA
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA CECY, MATERIA PRIVA 250312015 200
 SUNPHARMA DE MEXICO, SA DEGV. ESTANDAR DE 0742015 0.00025
_ REFERENCIA
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DE GV, ESTANDAR DE 270472015 0.00016
. REFERENCLA
MOVARTIS FARMACEUTICA. SA DECY ESTANDAR DE 13052015 0.006
] REFERENCLA
JANSSEN-CILAG, SA DECV. PRODUCTO 18052015 216
_ TERMINADO
JANSSEN-CILAG, SACECY. FRODUCTD 18052015 243
| TerMmapo |
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Fecha de Cantidad de

Razén sochal TP doprocucto. | opediciénde | sustancia
s pizado la autorizacién | autorizada (Kg) |
JANSSEN-CILAG, SA DECV, PRODUCTO | IRDE2015 324
TERMINADO _
JANSSEN-CILAG, 5.A DEC.Y, PRODUCTO 18052015 16.2
TERMNADD |
. PSICOFARMA, SA DEC.V. ESTANDAR DE 21052015 0000125
REFERENCIA
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DECV. MATERIA PRIVA PRIOSZ05 200
ASCFARMA DE MEXICO, 54 DEC.V. ESTANDAR DE 2RO 5 0.005
REFERENCIA
PSICOFARMA, 5A DECV, MATERIA PRIMA ZANS/2015 100
PSICOFARMA, SA DECY, MATERIA PRIVA | Zanam0is 00 |
PRODUCTOS CIENTIFICOS, SA DECY. MATERLA PRIMA 15/06/27015 10
JANSSENCILAG, SA DECY. PRODUCTO 1710672015 162
_ TERMINADO .
PSICOFARMA, SA DECV. MATERLS PRIMA 2910672015 200
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DECV. MATERIA PRIMA 010772015 200
SUN PHARMA DE MEXICD, 5.4 DEC.V, PRODUCTD 0a07/2015 001134
TERMINADO
JANSSEN-CILAG, SA DEC.V, PRODUCTO 1BOB2015 54
TERMINADD
JANSSEN-CILAG, A DEC.V, PRODUCTO 1B0E2015 243
TERMMNADD
. JANSSEN-CILAG, SA DECV. PRODUCTO 1E/DEZ015 1044
' TERMINADD
JANSSEN-CILAG, SA DECV, FRODUGTO 002015 16.2
TERMNADD
PHARMA INSUMDS, 54 DEC.V, ESTANDAR OE 131015 0.0000018
REFERENCIA
JANSSEN-CILAG, SA DEG.Y. PRODUCTO ZT0205 51
TERMINADO
JANSSEN-CILAG, SA DECV. PROOUCTO 705 1215
L TERMINADO B
JANSSEN-CILAG, SA DECY PRODUCTO 27102015 11,34
) TERMINADO
O HERVANARIQ, 5. DERL. MATERIA PRIMA 28102015 7
JANSSEN-CILAG, SA. DECY. FRODUCTO 1011172015 182
TERMINADO o
JANSSEN-CILAG, SA DECV, PRODUCTO 0722015 8.1
TERMINADO |
JANSSEN-CILAG, SA. DEC.Y, FRODUCTD 07122015 1215
TERMINADO
JANSSEN-CILAG, 5.4 DEC.V, PRODUCTO 07122015 162
- TERMINADO e
JANSSEN-CILAG, SA DECV, PRODUCTO 071122015 1134
TERMINADD

| PRODUCTOS CIENTIFICOS, SA DE GV, MATERIA PRIMA 130172016 10 \
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Fecha de Cantidad de
Razén social Tipo dll F"HE Im expedicién de sustancia
2. la autorizacién |  autorizada (Kg) |
NOVARTIS FARMACEUTICA SA DECY. PRODUCTO 14012016 5.4
2 TERMINADD
NOVARTIS FARMACEUTICA SA DECV. | PRODUCTO 140172016 45
TERMINADD
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DEC.V, PRODUCTO 1410112015 o3 g
_ TERMINADD
NOVARTIS FARMACEUTICA, 5A DECV. PRODUCTO 110272015 54
) TERMINADD
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DECV, PRODUCTO 11022015 372
TERMINADO
PSICOFARMA, S.A DEC.V. MATERLA PRIMA 19022016 100
ASOFARMA DE MEXICO, 5.4 DECV. ESTANDAR DE 0am22016 0000125
o REFERENCIA
PSICOFARMA, SA DECV, ESTAMDAR DE 03032016 0.000125
o REFERENCLA
ASOFARMA DE MEXICO, 5A DECV. FRODUCTO 1710212016 008127
TERMINADO
LABOAATORIOS FISA SA DECY. ESTANDAR GE 10V2016 0000375
REFERENCLA
ASOFARMA DE MEXICO, SA DECY ' ESTANDAR DE 110372018 0,003
- . REFERENCIA 5
NECLPHARMA, SA DECV. ESTANDAR DE 17032016 0.000125
REFERENCIA.
NEOLSYM, 5A DECY. ESTANDAR DE 17032016 0.000125
- ~ REFERENCIA
JANSSEN-CILAG, SA DECY. PRODUCTO 30032016 81
- TERMINADO
JANSSEN-CLAG, A DECY, PROOUCTO J00X2016 12150
TERMINADO
JANSSEN-CILAG, SA DECY. PRCOUCTO ON2016 162
_ . TERMINADO
JANSSEN-CILAG, S5A DECV. PRCOUCTD 02016 162
- TERMINADD
NOVARTIS FARMACEUTICA. 5.4 DEC.V. MATERLA PRIMA 0104216 200
PSICOFARMA SA DECV. MATERIA PRIMA, A6 133,83
PSICOFARMA SA DECV. | MATERIAPRIMA 130412018 100
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A DE CV. EHEE';“;RDE;REEE 10572016 0,005
FRODUCTO
) PROTEIN, 54 BEC.V, TERIRADG 18052016 0.00281
PROCUCTO
NOVARTIS FARMACEUTICA, SA DECV. TERMINADO 230572016 66
PRODUCTO
MOVARTIS FARMACELUTICA, SA DECY.  TERMINADO 23052015 372
. PRCOUCTO
NOVARTIS mechnm SADECY TERMINADO 23052016 372
NOVARTIS FARMACEUTICA. SA DECY. PRCOUCTO 2ND52016 675

Tecnerres 33, 0ol B, el £ aialindmnee, Sexieo DE_C P 1T

| Tk S 2 e Joa g biin i| R E AR, v o |'.\_-|-||-.. ik nyy



SALUD

—

Cote

pris[ =

e 4

Cantidad de

Fecha de
Razdn soclal mpl ml expadicion de sustancia
la autorizacién |  autorizada (Kg)
TERIMNADD
JANSSEN-CILAG, SA. DEC.V. ﬁl‘ﬂg 23052015 12.15
JANESEN-CILAG, SA DECY, Qgﬁﬁg IUOS016 B1
JANSSEN-CILAG, SA DECV. ?ggﬂﬁg TOSENE | 15.2
PROCUCTO ;
JANSSEN-CILAG, SA DE C.V. s 2051016 162
JANSSEN-CILAG, SA DECV. Ef&“‘é‘éﬁff 010572016 0.0032
FROTEIN, S.A DECV. Eﬁ“&”‘é‘éﬁf 15062016 0,00025

Lo anterior con fundamento en el Articuio 132 de la Ley
Piblica...” (Sic).

Asi mismo en cuanto a la informacidn no proporcionada se informa lo siguiente:

Federal de Transparencia y Access a 13 Informacién

“.En razén de lo anterioe, esta Comision de Autorzacion Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva
cormespondiente a la informacidn en relacida con la existencia de registros sanitarios en tramite, asl como
solicitudes de nuevos registros en el perioda de tiempa sefalado por el peticionana, advirtiendo como
resultado La INEXISTENCIA de Ia informacidn, de conformidad con ko dispuesto en el Articulo 141, Frace. ||

de la Ley Federal da Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en comelacién o puntualzado con el

CRITERIO/0015-09 emitido par el Plana del INAJ.

X) Respecio ala solicitud marcada con el folio 1215100320316,

La Comisidn de Autorizacidn Sanitaria proporciond la informacian con la que cuenta, informanda lo

siguiente;
"...Por lo antariar y con 1a finalided de encontrar la expresian documental esta Unidad Administrativa realiz

la busqueda exhaustiva de la informacidn soficitada en fas archivas fisicos ¥ eleciranicas con los qua cuenta,

e I3 cual se adviers o siquienta;

| Wo, O Regiatro Razon Social Denominacion Distintiva Pringipva Activa
T0TMZT0 S5A CELGENE REVLIMG LENALIDOWIDA

INTERMATIONAL SARL

Moitterrey 33, Lol Rona, 132] Cuanlicmee, Sesion 00 F 00 |
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Asi misma en cuanto a la informacion no proporcionada se informd bo siquiente:

Finaimenta e infarmo que se realizo 3 bisquoda exhaustiva de fa informacidn solicifada en los archivos
fisicos y efectrinicos con los que cuenta, da la cual NO se advirlid resultado alguno, de documentacion que
consigne, evidencie y'o contenga los framites para fa oblencidn de registro saniario con la denaminacin
distintiva denominada REVLIMID, FPor fo que se colige que dicha informacidn es inexistente, fo anlerior con
fundamento en el arficulo 141 Fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso 8 la Infarmacion
Publica en correlacion con & CRITERIOD0015-09 emitido por el Flano del Instituto Federal de Accaso & I3
Informacion y Profeccian da Dalos,

No omilo sefalar, que la basqueda de informacion realizada por la Comision de Awtorizacién Sandaria funo
respecto def panado comprendido del 06 de julio de 2015 af 06 de jullo daf 2016 fecha en que ingresd fa
solcitud da infamnacidn que por medio del prosente se contesta; fo anterior se encuenira suslentado on al
Criterio 0092013 emitido por ef Pleno del Insttuto Federal de Acceso a la Informacitn y Proteccién de Datos,
el cual sefiala fo siguients:

"..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACION. El articuto 40, fraccion Il de la Ley Federal do Transparencia y Acceso a la Informacian
Publica Gubemamental, sefiala que los particulares deberdn describir en su solicitud da infarmacian. do
forma clara y precisa, los documentas requenidos. En ese sentido, en of supuesio de que ef particular no
haya sefialado el periodo sobre el que requiere [a informacitn, deberd interpretarse que su requerimiento se
refiere &l def afe inmediata anterior contado a partir de la focha en que se presentd 1a solicilud, Lo anterior
permite que fos sujetos obligados cuenten con mayores slementas para precisar y localizar fa informacidn
solicifada...” [Sic.)

Y) Respecto a la solictud marcada con el folio 1215100320416,

La Comision de Autorizacion Sanitaria proporciond la informacidn con la que cuenta, informando lo
syjuiente:;
“...Por Io anlerior y con la fimalidad da encontrar [a expresion documental esta Unidad Administrativa roafizd
a busqueda exhaustiva de la infoarmacion soliciada en los archives fisicos y electrénicos con Jas qua cuenls,
te I3 cual se advierta ko siquiente:

Mo, de Regatro Raron Sacll Deapminacksn Distinfiva Principio Actho
IETUF0I0 558 CELGENE - REVLAD LENALIDOMIDA
| INTERMATIONAL SARL

Asi mismo en cuanto a la informacidn no proporcicnada se infarmd lo siguiente:
Finalmenie le miormo que so realizd la busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada on fos archivos
fisicos y elecironicos con los que cuenta, de fa cual NO se advirtid resultado alguno, da documentacidn quo
consigne, evidencie o conlenga los tramitos para la oblencidn de regisiro sanitano con la dencminacian
distintiva denominada Lenalidomida. Por o que se colige que dicha informacion es inexistente, ko anfenor
con fundamento on ef articule 141 Fraccidn If da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian
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Publica en corelacion con ef CRITERIOD0015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Accesa a la
Infarmacion y Profeceidn de Dafos.

No omito sefialar, que la bisqueda de infoarmacién reatizada por la Comisidn da Aulorizaciin Sanifania fue
respecto del penodo comprendido del 06 de jufio de 2015 &l 06 de julix del 2016 focha en que ingresd la
sohcilud do informacion quo por medio del presenle se confesta; o anferior sa encuentra sustentado en af
Criterio 00972013 emitido por & Pleno de Insituto Fedoral de Acceso ala informacion y Proteccian do Dalos,
ol cual sefala o siguienta:

".PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACION. El articudo 40, fraccion 1l de 1a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn
Publica Gubemamantal seials quo los particulars debardn describir on su solicilud de informacidn, de
forma clara y praciss, los documentos requendos, En ese sentido, en of supuesto de que e particular no
haya sefialado ef periodo sobre ef que requiers fa informacidn, deberd interpretarse que su requanimiento se
refiere af del aflo inmediato anterior contado a partir de la facha an que & presenta la soliciud, Lo arleror
pemmits que las sujelos obligados cuenfen con mayores elemanias para precisar y localizar la informacion
solicitada...” {Sic.)

£Z) Respetto a la solicitud marcada con el folia 1215100350916,

La Comisién de Autorizacion Sanitaria proporciond la informacion con 1 que cuenta, informando lo
siguiente: *...0e Jo anterior esta Comisidn de Autorizacion Sanitaria realizd una bisqueda exhaustiva da fa
informacion selicitada en los archivos fisicas y efectrdnicos con los que cuents esta unidad administrativa, de

ta cual se adviero ko siguiente:
Riron Social Fecha de ingreso N de Balickud Denaminacian Ganincs  Estanus
“Accord Farma 0 de maye og 2076 T IDGRHON TADALARL En procesa dv Evaluacion]
SAdeCV
|

Asl misma en cuanto a la infermacion no proporcionada se informd lo siguiente:

Por lo concermiente: 4 las solictudes ingresadas durants el periodo comprendido def 22 de Julio del 2015 al
31 do diciembre do 20145, NO se advitid resullado alguno, *. soliciudes de rogistro sanitario que
confengan el prncipio activo denominado TADALAFIL...". Por Jo que se colige que dicha informacidn es
inexistente, fo anterior con findamento en ef articuto 141 Fraccidn |l de la Ley Federal de Transparencia
Accoso a la Informacién Publica en comalacitn con el CRITERIODO0T5-09 emitido por al Pleno del Instiuto
Fedaral de Acceso a la Informacion y Profeccitn de Datos.

Es importanle sefialar que toda vez que ef peticionaria NO se preciso en la presenfe solicilud de informacidn
publica ef pariodo de busqueda inkial, esta Comisién de Autorizacidn Sanilaria realizo [a busqueda de ia
informacitn solicitada en el periodo comprendido del 22 de julio del 2015 al 22 de Julio de 2016; lo anterior
se encuenira susfentado en ef Cniterio 0032013 emifido por e Pleno dal Institufo Federal de Acceso a la
Informacion y Profeccitn de Datos, of cual sefiala ko siquianta;

Sonrerme, 15, Ul B 13el, Loawhiéirae, M IS I R LA T
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"..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACION. E! articulo 40, fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infarmacion Publica Gubernamental, sefala gue fos parficulares deberdn describir en su solicitud de
informacion, de forma clara y precisa, los documentos requeridos. En ese sentido, en el supuesto do
que o particular no haya sefalado el periodo sobve e que requiere la informacion, deberd
intevpretarse que su requerimiento se refiere al del afo inmedialo anterior conlado a partir de la fecha

en que se presento la solicitud. Lo anterior permite que fos sujetos obligados cuenfen con mayores
elemenlos para precisar y localizar [a informacién solicitada...” (Sic.) ]

Demostrando con lo anterior, que esta autoridad obligada cumpliendo con la normatividad vigents y aplicable,
realizo la bisqueda exhaustiva en la Unidad Administrativa, tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, sin
que en ellos se localizara a totalidad de la informacidn requerida, puesto que no cuenta con |a totalidad de Ia
informacidn ya que [a misa na ha sido generada, por lo que se confirma la INEXISTENCIA PARCIAL da la parte
no proporcionada de la informacién relativa a las solicitudes de acceso 1215100312816, 1215100313018,
1215100313116, 1215100313316, 1215100313416, 1215100313516, 1215100313616, 1215100313816,
1215100313916, 1215100314116, 1215100314216, 1215100314516, 1215100314716, 1215100314816,
1215100315016, 1215100315216, 1215100315316 1215100315616, 1215100315916, 1215100316316,
1215100316816, 1215100316916, 1215100317116, 1215100317316, 1215100317616, 1215100320316,
1215100320416 y 1215100350916 por lo que este Comité estima obligatario remitic al interesado copia del oficio

en el que se sefala la inexistencia parcial de la informacidn requerida y se remita la informacién localizada de la
solicitud.

QUINTQ.- Por ofra parte este Comité de Transparencia entra al estudio y andlisis de los oficios descritos en la
parte del resultando de la presenle resolucion, con los que se dio respuesta por parle de las Unidades
Administrativas, adscntas a esla Comisidn Federal, a las solicitudes de informacién signadas con los folios:
1215100312916, 1215100314916, 1215100315116, 1215100316116, 1215100316516, 1215100320516,
1215100322616, 1215100322716, Mismos que se tiene por franscritos en miltiples ccasiones en el presente
cansiderando de ésta resolucion.

Ahora bien, este Comilé de Transparencia precisa que las Unidades Administrativas competentes que pudieran
tener |a infermacion, sefialarcn a través de los citados oficios, que se han hecho mencidn, que después de haber
lievado a cabo una bisqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicas con
los que cuenlan cada una de dichas Unidades Administrativas, no se encontraron registros documentales ni
expresion documental alguna donde pudiera contenerse la informacidn solicitada, 1o cual dio como resultads
propiamente |a INEXISTENCIA de |a infarmacian,

En este sentido y ante Ia falta de informacion, argumentada por las Unidades Administrativas, este Comilé en
cumplimiento a uno de sus objetivos sustanciales, el cual consiste en olorgar certidumbre acerca de que se
realzaron las gestones necesarias para la bisquada de la informacion y en consecuencia satisfacer las
expectalivas, al privilegiare su acceso a la informacion pablica, actuanda en un claro principio de maxima
publicidad y en beneficio de los peticienarios, dandales certeza juridica en cuanto a que su peticién ha sido
atendida en los términos y condiciones a los que se encuentra obligada esta Comisidn Federal para la
Prateccidn contra Riesgos Sanitarios.
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Sirvienda de apoyo a lo antes sefialado la siguiente tesis de jurisprudencia emitida por el Décima Quinto Tribunal
Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, asi como el criterio 12110 emitido por el plena del
Instituto Federal de Acceso a la Informacién Plblica:

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

De o dispuesio en los articulos 40, 41, 42 43 44 45 46 v 49 do pea fay, & desprenda que para negar &l
acceso a [a mformacian de una dependencia o entidad sujela a osa ordenamienta, por incxistencia de la
propia infarmacion, no basta con que e titwar de 13 unidad adminitrativa o de 13 unidad de enface respectiva
indiquen af solicitanta que no cuentan con la infarmacian requerida ¥ que debe sor solicitada a ofra entidad o
dependencia, sino que es menester que la peticidn se remita al Comité de Informacion correspondiente
@ efecto do que sea éste quien resuelva en definitiva lo conducente, para que on su caso, el
solicitante pueda inconformarse con la decision que confirme Iz Inexistencia do la informacion. De fo
que se sique qua si en un juicio do amparo se oforga la profeccidn constitucional para que las awtoridades
responssblas den respuesta a una salicitud de informacidn, gjustandose a fo dispuesto en la mencionada ley,
la sentencia relativa no puode considerarse cumplids sl I dependencia o enlidad respectiva se kmita a
comunicar al solicitants qua carece de la informacin requerida y que puede pedida a divorsa dependencia o
enbdad, foda vez que en esa hipdlesis, os menester qua 5o dd infervencidn al Comité da Informacian
respective, para que sea dsfe el gue omita fa resolucion que delerming, en su caso, la mexistencia de la
informacion y ef inferesado esté en condiciones de cuastionar la decision que 5o adoplie en ese sentido.”

PROPOSITO DE LA DECLARACION FORMAL DE INEXISTENCIA. Atendiendo a Jo dispuasto por fas
articulos 113, 141 de I Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Poblica of propasilo de
que los Comités de Informacién de fos sujetos obligados por (2 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica Gubemamental emitan una declaracion que confirme, en su caso, la inexistencia de [a
informacién solictads, es garantizar af solicitante qua efectivamente se realizaron las gestiones necesarias
para la ubicaciin de la informacién de su inferés, y que éstas fuoron las adecuadas para atender @ Ja
parbcularidad del caso concreto. En ese senfido, lss declaraciones da inexislencia de los Comités de
Informacion deben contaner fos efementos sufickantes para generar en fos solicitantes fa certoza del cardcler
exhaustive de la busqueda de la informacién solicitada y do que su solictud fue afendida debidamente: es
dacir, deben motivar o precisar las razones por las que sa busco fa informacion en daterminadals) wnidad
(@s) administrativafs), los cnferios de bisqueda utiizados, y 1as demas circunstancias qua fucron famadas en
cugnla.”

Ahara 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, Ia cual consiste en la
falta o ausencia de datos contenidos en documentos que los sujetos oblgados generan, eblengan, adquieran,
transforman o conservan por cualquier titulo. Sirve de apoyo a lo anterior el eriteria 15/09 emitido por el Pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos mismo que se inserta a la lefra en obvio de
repeticiones por lo que resulta innecesaria transcribirse:

Entendicndose con lo anterior que la inexistencia implica necesariamente que la informacién no se encuenira en
los archivos de la auteridad, no obstante que la dependencia o entidad cuente con facultades para poseer dicha

Slontemey 33, Col. Boma, Bl Conalidmn, S [ FL 0]

Bl S0080-52000 By (i, 0] 801000 501050 ey otepris.ooh i



SALUD | ;i Cofepris |35

Cusmpniln Panparal initd m P beowsdss
pwrdry Rasgas Ea v oAy,

informacion. En este sentido, la inexistencia es una cabdad que se atribuye a la informacion solicitada, Asi pueds
sefalarse gue la inexistencia conlleva la ausencia de los mismos en kos archivos de la dependencia o entidad de
gue se lrale.

Ahora bien, si tomamaos como referencia que las Unidades Administralivas solo estan obligadas a entregar
documentas que se encuentren en sus archives, es claro que de lo contranio se estarian generando documentos
ad hac, par lo cual es dable declarar la inexistencia de la informacion, al no encontrarse registros documentales
a los que hace referencia el articulo 141, en los archivos de las dreas sustantivas comespondientes, tal ¥y como
es el caso, pues como hemos mencionada al generar informacién estariamos fuera del marco de la Ley al
generar documentos, esto en alencién a que solo se deben entregar la informacién en el formata en el que se
encuenlre,

Sirve de apoyo el criterio 0910 emitido por el plena 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. Tomands en consideracién o
asfabiecido por el articulo 42 de la Ley Federal do Transparencia y Acceso 8 Jla Informacion Poblica
Gubemamental, que establece que lss dependencias y enfidades sdlo estardn obiigadas a entregar
docurmentos que se encueniren en sus archivos, las dependencias y entidades no estan obligadss & elaborar
docurtientas ad hoc para afender las solcitudes de informacin, sing que deben garantizar ef acceso a la
informacion con la que cuentan en ef formata que fa misma asi lo permila o se encuentre, en aras de dar
salisfaccidn a la selicitud presentada.”

A mayor abundamiento y en correlacion con lo dispuasto en el arficulo 141, de Ia Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, mismo que a la lefra indica:

Articulo 141, Cuando la informacién no se encuentre en los archivos del sieto obligado, serd aplicable
para el Comité de Transparencia el procadimiento previsto en e Capitulo | del Tiulo Séptimo de la Ley
General, y lo establecido en este articulo-"

Tesis Aislada
Materia{s): Adminisfrativa

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL. LOS ARTICULOS 1,
2 Y 6 DE LA LEY FEDERAL RELATIVA, NO DEBEN INTERPRETARSE EN EL SENTIDO DE PERMITIR
AL GOBERNADO QUE A 5U ARBITRIO SOLICITE COPIA DE DOCUMENTOS QUE NO OBREN EN LOS
EXPEDIENTES DE LOS SUJETOS OBLIGADOS, O SEAN DISTINTOS A LOS DE 5U PETICION INICIAL.

Si bien es clerfo que fos articuios 1y 2 de la Ley Fedaral de Transparoncla y Acceso a la Informacidn Poblica
Gubemamantal establecen, respoctivamente. qua dicho ordenamiont bene como fmalidad proveor ko
necesano para garanlizar el acceso de toda persona a la mformacién en posesitn de los Poderes de la
Unidn, fos drganos constifucionales autdnomos o con autonomia fegal i cualguier olra enfidad faderal, asi
como que foda la mformacidn gubemamental a que se refiare dicha ley es pablica y fos particulares lendran
acceso a efa en los léminos quo en ésta se sefialon y que, por ofra parte, e preceplo 6 de Ja propla
legislacion preve ef prmcipio da méxima publicidad v disponibiidad de fa nformacion en posesion de los
sujetos obligados; también fo es que elfo no implica ales numerales deban interpretarse en el

| d
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sentido de permitir al gobemado que a su arbltrio solicite copia de documentos que no obren an los
ox tes de los sujefos obligados, o sean dist a los de su peficion inicial ello

contravendria el articulo 42 da la citada ley, que sefala que las dependencias v entidades sélo
estaran obligadas a entregar los documentos que se encuentren en sus archivos - olicitadas-

gue la obligacién de acceso a la informacian se dard por cumplida cuando se pongan a disposicion
del solicitante para consulta en ¢l sitio donde se encuentren,

*Enfasis Atadidy,

Por lo que se advirtié por parte de las Unidades Administrativas, que defivado del proceso de busqueda de la
informacién, el cual quedd asentado en los diversos oficias citades con anterioridad, y siendo que las Unidades
Administrativas mencionadas al inicio de la presente resolucién, son las encargadas de poseer la informacion en
razdn de su competencia y en alencidn a que dicha bisqueda cbedecid a lo establecida en Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, al realizarse dicha bisqueda tanto en los archivos fisicos como
electronicos de las mulicitadas Unidades Administrativas, mediante los reiterados oficios, en los que se
desprendio la ausencia de informacion en los términos sefalados por el particular asi como la imposibilidad de
encontrarie una expresion documental a la peticion conducente, declarandose par ende |a INEXISTENCIA, ya
que tal y como ha quedado explicado se carece de la informacion por parte de esta autoridad obbgada, asimismo
¥ garantizande a los peticionarios el acceso a la informacion, en aras de dar satisfaccion a las soliciudes de
informacion poblica, rigiéndose siempre con la maxima publicidad y disponibiidad 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.

Demastrando con ko anterior, que este sujelo obligado, cumple de manera cabal con |3 normatividad vigente y
aplicable, corroborando que se realizo la blsqueda exhaustiva en las diversas unidades administrativas
compelentes que pudieran tener la informacian, tanto en sus archivos fisicos como elecirénicos, sin que en ellas
s¢ localizara la informacién requerida. Con eslo como base y derivado da los argumentos expresados en el
presente considerando, este Comité de Transparencia considera que fue agotada el procedimiento establecida

con fundamento en los articulos 113 y 141, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

En consecuencia, sz CONFIRMA LA INEXISTENCIA de la informacién requenida en las diversas solicitudes
indicadas al inicio del presente considerando, mismas que les recayd los nimeros de folio 1215100312918,
1215100314916, 1215100315116, 1215100316116, 1215100316516, 1215100320516, 1215100322616,
1215100322716.

SEXTO.- En otro orden el presente Comité entra al analisis y estudio del Cumplimiento de Resolucion del RDA,
respecto a [a respuesta emitida por la Coordinacién General Juridica y Consultiva, 1a cual se encuentra adscrita
a esta Comision Federal, en la cual se esgrimen los alegatos presentados en los oficios sefalados con
antelacian, derivado del recurso de revision nimero RDA 285116, el cual le recayd a la salicitud de acceso a la
informacidn 1215100138346, a fin de ser aprobados par el presente Comité,

Antes de abordar el analisis de la resolucion de mérilo, ¥ para un mejor entendimiento de Ia resolucion, se Es'lifna
necesana narrar algunos antecedentes que se desprenden de las constancias de la solicitud de informacion
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1215100138316, la cual fue atendida en primera instancia por la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesqos de
la Cofepris mediante oficio nimero CEMAR/1/ORI144/2016, de fecha 17 de mayo del 2018, dio contestacion a
la soficitud de informacion en referencia, Ia cual contiene los fundamentos de hecho y de derecho gque
comprueban la declaracion de inexistencia de este sujeto obligado para la solicitud en estudio, y respecto de la
tual se desprenden los siquientes argumentos de relevancia para la determinacién;

1.- En principio, conviene precisar que la inexislencia declarada por la Comisidn de Evidencia y Manejo de
Reesgos de la Cofepris, resulta fundada en términos del articulo 141 de Ley Federal de Acceso a la Infermacian
Fublica, en razén de que la misma manifiesta haber efectuado la bisqueda de la informacitn solicitada en sus
archivos fisicos y electronicos a su cargo, no obstante su intervencidn se ajustd a la orientacidn a los Estados
de Puebla y Tlaxeala, sienda éstas las entidades federativas que implementaron acciones ¥ son poseedaras de
la infarmacion solicitada, con la finalidad de garantizar a la recurrente el acceso real y efectivo a la informacian

con que la misma cuenta, no obstante como se manifiesta la Cofepris no cuenta con informacidn propia &l

respecto,

No obstante, la recurrente considero gue la respuesta primigenia, no se adecuaba a su solicitud, controvirtiendo
la el contenido del oficio nimern CEMAR/1/OR/144/2016, de fecha 17 de mayo del 2016, Inconforme con la
respuesta recibida, el solicitante interpuso recurso de revision al cual comespondid el nimero de expediente
RDA: 2851116, mediante el cual argumentd lo siguiente:

"ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: “..Esta no es la informacién que salicle. De
acuerdo a la soliciud 1215100234415 enviada por el mismo pelicionarnio y respondida por el mismo sujeto
obiigado, afima que la dependencia realiza afima que en conjunio con la comiskén de profeccién contra
fesgos sandano do Tlaxcala y Puebla, se encueniran realizando una evaluacion del riesgo a la salud en
municipios cercanos al Afoyac. Adjunlo fa respuesfa. En esla peticidn soficitd osos resultadas y emitioron [
misma respuesta que en fa peticidn inicial. Solicio que se verifique que fa dependencia cuenta con Ja
informacion y que en verdad hizo fal busqueda exhaustiva, A su vez, aclar si realiza o no un estudio da
riesg0 en la zona mencionada y en donde se encuentra la informacion de esos resultados..." {Sic).

Es decir, &l hay recurrente manifestd que la informacién proporcionada por este Sujeto Obligade no se
sujetaba a lo solicitado por el peticionario, lo que motivo 02 de junlio del 2046, el Coordinador General
Juridico y Consultiva y Titular de la Unidad de Transparencia de |a Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero CGJCIUDE/URI2510/2016, comunicd a la Comisién da Evidencia |
Manejo de Riesgos, que fue interpuesta el recurso de revision al cual se le asignd el nimero de expediente
RDA: 2851118, con la finalidad de emitir los alegatos comespondientes en e recurso Que Nos CCupa.

2.- D conformidad con lo anterior el 08 de junio del 2016, la Comisién de Evidencia y Manejo da Riesgos, a
traveés de la Comision de Evidencia y Manejo de Riesqos, mediante oficio nimero CEMAR/M/OR/17312018,
emitis los alegalos correspondientes del recurso de revisidn, que nos ocupa, el cual reitera la inexistencia de la
informacién selicitada y refiere las acciones realizadas como resultado de a propia solicitud.

De lo anterior se desprende, |3 inexistencia de informacién en poder de la Comision de Evidencia ¥ Manejo de
Fliesgos, pera se precisa que la solicitante *podria encontrar respectivaments Jos documentos (adjunios) titulados
“Operativo conjunto de PROFEPA, CONAGUA Y COFEPRIS clausura 9 empresas altamente
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contaminantes que vertian residuos peligrosos al Rio Atoyac™ v "Atencién a fa problematica ambiental y
de Salud del Rio Atoyac (Puebla - Tlaxcala)”, los cuales confenian informacidn relacionada con su soliciiud
siendo ésfas las siguiantes:

(www cofapns oob mx) dentro de Jos lemas de seccidn sala do prensa 2015, especificamente en las
siguigntes direccionas electrénicas;

fittn ffma.e.'.r.n:nre,uns.qs;.b.mx-ﬂncumerrrm;gas.ﬂrmmna.'e;*?EDEE'DJ‘ 5 paf

hitp #iwwew.cofepris gob. mx/DocumentsNotasPrincinales/2 5022015 2 paf

Por tanio, la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, precist *.... especificamente en relacidn a "los
resultados de la evaluacion® requeridos en la solicitud original 1215100138316, Je comento que de fa
diapositiva 10 a la 13 del documento titulado "Atencién a la problemdtica ambiental y de Salud del Rio
Atoyac (Puebla - Tlaxcala)" se menciona que ‘a partir del andlisis de riesgos a la salud que se han advertido
COMo consecuencia g la contaminacion y descargas al rio Aloyac, la COFEPRIS eslablecid los puntos criticos
cle revision sanitania” y de igual manera se menciona la Estrategia, las Acciones ¥ las Acciones a desarrollar por
COFEPRIS.", precisa que |3 informacidn relacionada con los resullados de la evaluacion, las estrategias,
acciones y acciones a desarrollar no eran competencia de la Cafeprs, pero si de las entidades federativas
Puebla y Tlaxcala, se confenian en los documentos disponible en las paginas mengienadas.

3. En relacion al cumulo de competencias de este sujeto obligado, en téminos del articulo 3 del Reglamento de
la Comisién Federal para la Proteccién contra Riegos Sanitarios y 17 Bis de |3 Ley General de Salud, se observa
que efectivamente (a solicitud de informacidn, no comesponde a sus atnbuciones, tal como lo manifiesta |a
Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos mediante oficio nimero CEMAR/MIOR/144/2018, de fecha 17 de
mayo del 2016, en &l cual la misma refiere que “... [a alancién de este tema a5 del dmbito del gobiemno local por
o que las Entidades Federativas podrian contar con mayor informacién al respecto refacionada con 13 solicitud
en comenlo y no omito comentaria que en relacion con la "incidencia de mortalidad por leucemia de riesgo
en los municipios de Puebla y Tiaxcala, y las incidencias de enfermedades cronicas” ls comento que
usted puede encontrar informacién relacionada con su solicitud en la pagina elecirdnica de la Direccitn Genaral
de  Informacion  en  Salud  especificamente  en I3 siquienfe  direccibn  electronica
ﬂ-'-'ﬂS'-':-"I-'-"f‘.-'l-'-’.l'i'Stl.mlf.-"sa.fuﬂ'-"ﬂEE?{IFJE'S-F-ﬂrﬂqrﬂmas-’n'iﬂ!ﬁ'ﬂ'l‘ﬂn-qﬂﬁeF-ElI—IZ‘.'Evl'nfﬂ-nnﬂﬂm-Ef]-SH.rlu‘ﬂ'daE. asi como en la
“Informacién Epidemioldgica” y en el "Pancrama Epidemiolégico y Estadistico de la Mortalidad en México
2011...%, refiriendo al mismo que éstas la direccion electrdnica para su consulta por [a hoy recurente.

No pasa desapercibido para este Comité, que la Comisidn de Evidencia y Manejo de Riesgos de la Cofepris,
manifiesta en forma expresa la inexistencia de |a informacién, con o cual cumple con su obligacion de respetar y
garantizar el acceso a la informacién pablica gubernamental, refiiendo al particular a atros sujetos obligados que
bene o pueden proveer al solicitante de |a informacién requerida, pues seqln se observa la misma refiere que las
auteridades con inlervencidn en la consulta son los Estados de Puebla y Tlaxcala, competentes en su lerrilario
ante fos cuales podria acudir |a recurrente para hacer efectivo su derecho a la informacian.

De lo anterior y en cumplimiento de los alegatos emitidos respecto al RECURSO DE REVISION Que nos ocupa,
En fecha 22 de junio del 2016, el Instifuto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de

Datos Personales, emitid resolucion al recurso de revision nimero RDA: 2851/16, en el que 52 instruyd a esla
Comision Federal lo siguiente:
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RESOLUCION E INSTRUCGION DEL PLENG DEL IFAL: Mediante Nofificacion de Resolucidn of Institufo
Nacional de Accoso a [a Informacidn y Froleccidn de Dalos Personalos (INAS), notifica que se REVOGCA la
respuesta emitida por esta Comisidn Federal, e instruye a efecfo de que se enlregue af hoy rocurmente fa
imformaciin consistenta on:

“..los resultados de e evaluacidn realizada por la Comisidn Federsl para la Profoccin conlra Riesgas
Sanilanos, en coordinacion con la Comision da Profeccitn para Riesgos Sanitanios de Tlarcala y fa Direccidn
de General di Proteccitn para Riasqos Sanilarias del estado do Puabla, para conocer el rizsao a la salud en
municipios cercanos & Rio Aleyac en Fusbla y Tlaxcals,_gplicado a la red de agua de uso y consumo
humarna. Incluyendo compuesios organicos voldtlos v un analisis de incidencia de moralidad por leucemia
da rigso en ios municipios da Puuebla y Tlarcals, pava deferminar i exisfe relaciin enire la BXPOSICIAN 7
dichas sustancias y las incidencias de enfermedades cronicas...” (Sig)

En fecha 17 de agosto del 2016, el Coordinador General Jurldico y Consultive en esta Comisidn Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero CGJC/UDE/URI4558/2016, turnd la notificacian de
la resolucion del recurso de revision con nimero de expediente RDA: 285116, a la Comisién de Evidencia y
Manejo de Riesgos, a efecto de que diera cumplimiento a la resolucidn en comento

En fecha 29 de agosto del 2016, en cumpimiento a Ia resolucion mediante la cual se instruyd “los resultados
de la evaluacidn realizada por la Comisién Federal para la Proteccitén contra Riesgos Sanitarios, en
coordinacién con la Comisién de Proteccién para Riesgos Sanitarios de Tlaxcala y la Direccién de
General de Proteccién para Riesgos Sanitarios del estado de Puebla, para conocer el riesgo a la salud en
municipios cercanos al Rio Atoyac en Puebla y Tlaxcala, aplicado a la red de agua de uso y consumo
humane. Incluyendo compuestos orgénicos voldtiles y un andlisis de incidencia de mortalidad por
leucemia de riesgo en los municipios de Puebla y Tlaxcala, para determinar si existe relacién entre la
exposicién a dichas sustancias y las Incidencias de enfermedades crénicas”, la Comisién de Evidencia ¥
Manejo de Riesgos, mediante oficio CEMARNMIOR/282/2016, dio respuesta al cumplimento de resolucion al
recursa de revision que nos ocupa, en los siguientes 1éminos:

“..A esle respecto. atendiendo la resolucién e instruccidn del pleno del INAI y considerando a
expresion documental de dicha solicitud, le comenfo que después de realizar una blsqueda
exhausliva y tras haber terminado la misma en la totalidad de los archivos fisicos y elsctrdnicos de
la Comusion de Evidencia y Mangjo de Riesgos, me permio anexar un informe sobre la
intervencién de la Secretaria de Salud Federal, a través de esta Comisidn Federal con ol fin

de analizar y minimizar los riesgos a la poblacién del Estado de Tlaxcala gue habita en las

cercanias al Rio Atoyac...

Referente al lema del Rio Aloyac, el cual estd ubicado en Jos Estados de Pusbla y Tlaxcala, me
permilo sefalar que a partir de una solicitud del Senade de fa Repiblica, se solicité la
intervencion de la Secretaria de Salud Federal En respuesta, Ja COFEFPRIS, a través de Ja
Comision de Evidencta y Manejo de Riesgos y de conformidad con fa fraccién | del Aticulo 12 dal
Reglamenta de la COFEPRIS, se llevd a cabo la evaluacion de riesgos comespondiante con el

objefo de proponer alternativas para su mangjo y emitir las medidas de prevencidn orientadas a la
proteccion da la poblacion ubicada en las cercanias de dicha ri,
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Por lo anterior, a partir de la evaluacién de los riesgos a fa salud que se han advertido como
consecuencia de la contaminacidn y descargas al Rio Alayac, la COFEPRIS establecid los punlos
criticos de revisién sanifaria. En esle sentido, esta primer andlisis sinvia de base a la Comision de
Evidencia y Mangjo de Riesgos de COFEPRIS para determinar los 18 municipios de Tlaxcala y 14
de Puebla que sa sugineron se sujelarian al monitores en la red de 8guad parg Uso ¥ consumo
humano, por parte de las aulordades sanitarias de los estados de Puehia y Tlaxcala, para la
determinacion de compuestos organicos voldtiles (COVs).

Por ko anterior, esta Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos de la Comision Federal para fa
Proteccién confra Riesgos Sanitarios orienté a la Comisidn de Proteccién contra_Riesgos
Sanitarios de! Estado de Tlaxcala y la Direccién General de Proteccion de Riesgo del Estado
de Puabla en la identificacion de los municipios de mayor riesgo, eslo con base en las andlisis
de niesga para vigilar fa calidad del agua con el fin de pravenir el riesgo a la salud de la poblacidn,

Por lo tanto, derivado de las atnbuciones conferidas, se puntualizd que cada entidad federativa
realizaria los frabajos comespondientes en los diferentes municipios de su inferds, siendo
unicamente una referencia de nesgo los 18 municipios de Taxcals ¥ 14 de Puebla que sa sugind se
Sujetarian al monitoreo en la red de agua y consumo humano. En ese senfido esla Comision
Federal quedd al margen de conocer si las entidades federativas realizaron os muesirens en los
municipios identificados y si dieron sequimiento a fa problematica presentada, con base en las
atribucionas propias de cada entidad, en su capacidad analitica y técnica,

En este senlido es importante resaltar que de los frabajos coordinados entre esta autoridad sanitaria
¥ las respectivas dependencias en los Estados de Puebla y Tiaxcala_fa dnica informacién

reportada es la relacionada con el Estado de Tlaxcala.

Motivo por el cual tnicamente se cuenta con dicha informacién por parte de Tlaxcala, mieniras
que o relalivo al Estado de Puebla no fue reporiado a esta Unidad Adminisirativa, en virlud de que
atn no se cuenta con el resultado definitiva por pare de la Entidad relativo a este tema, por
consiguiente fa informacién es inexistente, con fundamento a Jo dispuesto en el Crterio 20013
emilido por el Fleno del Instituto Nacional de Transparencia y Acceso a la Informacion y Proteceitn
de Datos.” (énfasis anadido).

Por esa razon la respuesta primigenia de la Cofepris fue en sentido de la mexistencia, no obstanle con
posterioridad se solicitd la informacién a los Estados de Puebla y Tlaxcala, tal como ko manifiesta la Comisién de
Evidencia y Manejo de Riesgos de la Cofepris mediante oficio nimera CEMAR//OR/144/2016, de fecha 17 de
mayo del 2016, por consiguiente la informacion es inexistente para ests sujeto obligado.

Ue este modo, el derecho de |a solicitante a obtener acceso a la informacién en poder de este sujeto obligado,
se vz colmado por la determinacidn que ésta hace en relacion a su intervencion, salvaguardando el derecho de
la hoy recumente, pues no supone alguna negativa o desconocimiento de la solicitud de informacién.
manifestando que su intervencidn se dio como resultado de la orientacién a las autoridades de los Est de
Puebla y Tlaxcala, de tal suere que la infarmacin requerida es la que a su vez han praoporcionados lo Estades,
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¥ que no se cuenta con informacdn propia pues las acciones implementadas comespondieron a los Estados de
Puebla y Tlaxcala, es decir, la informacién proporcionada no corresponde a la Cofepris y fue proporcionada por
los Estados de Puebla y Tlaxcala,

Por lo anles expuesto, se llegd a la conclusibn por parte de este Comité de Transparencia, que este sujeto
obligado no es compelente para alorgar la informacion solicitada y que la misma informacién fue buscada de
manera exhaustiva por lo que confirma la respuesta primigenia acerca de que |a informacidn solicitada ya que
realizo desde un principio la blsqueda exhaustiva de la informacian, , ademdas, con el objetivo de garantizar el
principio de maxima publicidad y disponibilidad de la informacién publica, puso a disposicion del solicitante la
informacion con la que cuenta, asimismo se demuestra que no existe ninguna obligacidn de generar documento
ad hoc para dar respuesta a su solicitud puesto que de esta manera se estaria excediendo de las obligaciones
impuesta por la normatividad en materia de Transparencia. Bajo esta tesitura y derivado de los preceptos legales
transcritos bos cuales fundamentan el presente considerando, este Comité CONFIRMA LOS ALEGATOS del
Fecurso que Nos ocupa.

SEPTIMO.-En otro orden el presente Comité entra al analisis y estudio del Cumplimiento de Resalucidn del RDA,
respecto a la respuesta emitida por la Coordinacion General Juridica y Consultiva, |a cual se encuentra adserita
a esta Comision Federal, en la cual se esgrimen los alegatos presentados en los oficios sefialados con
antelacian, cenvado del recurso de revision ndmero RDA 2113116, el cual le recayd a la solicitud de acceso ala
informacidn 1215100001716, a fin de ser aprobados por el presente Comité.

Encontrando que En fecha 17 de febrero del 2016, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de |a
Subdireclora  Ejecutiva de Farmacos y Medicamenlos, mediante oficio nimern CAS/3IOR/M193/2016,
contestacion a la sobicitud de informacion en referencia, sefialando que del andlisis correspondiente de |a
solicitud, este sujeto obligado era declara la inexistencia parcial y otorgando la informacién con que se cuenta,

Lo anterior de acuerdo con el articulo, 141 de Ley Federal de Acceso a la Informacién Publica, el
cual senala lo siguiente:

“...Articulo 141. Cuando la informacién no se encuenire en los archivos del sujeto obfigado, sera
aplicable para el Comité de Transparencia el procedimiento previsto en el Capltula | del Titulo Séptima de
la Ley General, y lo establecido en este arliculo Fraction i Expedira una resolucisn que confime |
inexistancia del Documenta;. ... [ Sic).

Inconforme con la respuesta recibida, el soficitante interpuso recurso de revision al que la recayd el
numero de expediente RDA: 211316, mediante el cual argumentd lo siguiente:

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: *...Se recurre la respuesta dada por la Comisian
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, pues de lo expuesto por esta autonidad e desprende
en el sequndo parrafo def OFICIO NO. CAS/3/OR/1193/2016 gue se encontraron diversas COMURCcacionas
entre el IMPI y la COFEPRIS y manifiestan que se adjutan previo pago de derechos. Sin embargo, en el
tercer parrafa la COFEPRIS realiza un parafo genénco en donde dice que con el fin de privilegiar el acceso
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a la informacion, se anexan las consultas realizadas al IMP)| respecto a la sustancia denominada acido
ibandronico, Sin embargo, en los anexos solo se agregan los sequndas ¥ nos los primeros, es decir no se
agregan los oficios que dieron respuesta a consulladas realizadas en el expediente que concluyo en el
olorgameenio en el registro sanitano 214M2013, que fue la mateda de nuestra consulta. Por Io 1anta,
considero que mi consulta na fue corectamente respondida...” (Sic).

Es decir, el hoy recurente manifestd que la informacisn proporcionada por este Sujeto Obligado no se
sujetaba a lo solicitado por el peticionario, lo que maotivo 13 de maye del 2016, el Coordinador General
Juridico y Consultive y Titular de Ia Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para |a Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimera CGJCIUDE/URI2216/2016, comunica a la Comisian de Autorizacsin
Sanitaria, que fue interpuesto el recurso de revision al cual se le asigno el nimero de expediente RDA: 2113116,
con la finalidad de que emitiera los alegatos correspondientes en el recurso que nas ocupa.

se |e asigno el nimero de expediente RDA: 2113116, con la finalidad de emitir las alegatos correspondientes en
&l recurso que nos ocupa.

En fecha 20 de mayo del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, 3 ravés de la Gerenle de Medicamentos
Alopdticos, mediante oficio nimero CASIMIOR/421812016, emitia los alegatas correspondientes del recurso de
revision que nas ocupa, en ks siguientes términos:

“..En razdn da lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que, reaiizando una nuova busqueda
oxfiaustiva en los archivas fisicos y electrinicos con que cuenta esta Comision, se localizd ol Expediente def
Registro ndmero 214M2013 con denominacién distintiva "EUTROBON® ¥ denomiraciin genénca "ACIDO
IBANDRONICO", en ol cual se defoctd que obra ef Formatn de Consufta Intragubarmarmantal sobre patentes
de medicamentos alopaticos COFEPRIS-IMPY, de fecha 12 de junio da 2012, asi como la respuesta a dicha
consla, con numero de oficio DDP.2012.295, da focha 27 de junio do 2012, emitido por ef enfoncos Direclor
Divisional de patantes el OUIM. FABIAN R. SALAZAR GARCIA

De tal forma y en aras de fransparentar la informacidn, se pone a disposicion del pelicionario 10 fojas dides
da fa VERSION PUBLICA da dicha documental, toda vez que parfe del confenido es informacidn de cardcter
Tecnico-Industrial considoradas como CONFIDENCIAL, de conformidad con Jo senatada en el Artleulo 1 13,
Fraccion Il, 118 y 119 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Putiica en correlacion al
CRITERIOM013-13 emitido por el Plena del INAJ,

De fal manera que, se solicta af Comité de Transparencia, tengan 3 bien MODIFICAR la respuesia
plasmada mediante ef oficio CASORA 1932016, da fecha 17 do fabrero de 2016..." (Sic).

De lo anterior y en cumplimiento de los alegatos emitidos respecto al RECURSO DE REVISION que nos ocupa,
En fecha 06 de julio del 2016, el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos Personales, emitid resolucion al recurso de revisién nimero RDA: 2113186, en el que se instruyd a esta
Comision Federal ko siguiente:

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENG DEL IFAl: Madianfe Nelificacidn de Resolucién el Insfituto
Nacional da Acceso & la Informacidn y Profeccidn de Datos Personales (INAY), netfics que se MODIFIQUE Ja
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respuesta emitida por esfe Comishn Fegdersl e instruye a efeclo do que 5o entreque & hoy recurranta Ja
mformacidn consistenta an;

En consecuancia, asla instiufo considera procedente REVOCAR [a respuesta de la Comisién Fodaral para fa
Profeccidn Confra Riesgos Sanitaros y 5o le instruye 8 efeclo de que entregue a la particular ef acta emitida
por_su_Comité de Informacion por medio de la cual de manera fimdada y mebivada, confime Ja
confidencialidad da iz formulaciin de ia susfancia activa “Acids ibandrdmico”, confanida en ef Form, Consulta
intraqubemamental sobre patentes de medicamentos aiopdticos COFEPRIS-IMPY. de facha 12 da junio da 2012
asi como en e ofiso de mepuests 8 dichs conswlta, con numerg DOP, 2012 295, do focha 27 de junio de 2012,
emiido por & entoncas Dirmclor Divisional de Pafenfes del institute Maxicang de 3 Propledad Industra)_con
furdamento en & arficulo 18 fraccidn [ do la Ley de la materis, en refacidn con ol articulp 82 de fa Ley da la
Propisdad Indwstal... " (Sic)

Luego entonces, el 26 de agosto del 2016, [a Subdirectora Ejecutiva de lo Contencioso en esta Comisidn
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero CGJCIUDE/URI4699/2016, turnd
la natificacion de la resolucion del recurso de revision con nimero de expedienta RDA: 211316, a la Coordinacidn
General Juridica y Consultiva, a efecto de qua diera cumplimiento a Ia resolucion en comenta,

En fecha 29 de agosto del 2016, en cumplimiento a la reselucion mediante |a cual se instruyd “que entregue a
la particular el acta emitida por su Comité de Informacién, por medio de la cual, de manera fundada y
motivada, confirme la confidencialidad de la formulacién de la sustancia activa "Acido Ibandrénico”,
contenida en el Formato de Consulta Intragubemamental sobre patentes de medicamentos alopiticos
COFEPRIS-IMPI, de fecha 12 de junio de 2012, asi como en el oficio de respuesta a dicha consulta, con
nimero DDP.2012.295, de fecha 27 de junio de 2012. emitido por @l entonces Director Divisional de
Patentes del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, con fundamento en el articulo 18, fraccién | de
la Ley de la materia, en relacién con el articulo 82 de la Loy de la Propiedad Industrial®, la Coordinacin
General Juridica y Consultiva, mediante oficia CGJCI3URI4T12/2016, dio respuesta al cumplimenio de
resolucidn al recurso de revision que nos ocupa, en los siguientes términas:

“...0erivado de Jo anterior y a efeclo de dar contestaciin y cumplimiento a la Resolucion @ instruccién
emitida por el Instifufo Nacional de Acceso a fa Informacidn y Proteccion de Dales Personales, dal Recurso
de Revisidn que nas ocupa, &s de esgrimir a5 siguientes consideracionas;

Con base en ko salictado por dicha inslituto, 58 mforma que esfa Comisidn Federal para la Proleccion contra
Riesgos Santanos a fravis de su Unidad Administrativa denominada como Coordinaeidn Genaral Jurldica ¥
Consultva, especificamente la Unidad de Trasparencia, es ef érea responsabie de ver lodo fo relacionado
con las solicfudes de acceso a la informackn ingresadas a través de la Plataforma Nacional da
Transparencia, asi como Jos recursos de revisidn notificados a fravis de la Herramienta do Comunicacion g
este Sujoto Obligado, en esle sentido se manifiasta que respecto a la salicitud 1215100001716 e dia coma
respuesta en su momento procesal oportuna a fravés del oficio CASOYORA 20772016 manifestindase quo
e ponia a disposicion Ias consufas y respuesias realizodas & IMPI respecto do la susfancia activa
denominada ACIDO IBANDRONICO del aflo 2014 y 2015, a lo cual se puso a disposicidn del peticionano, en
versitn publica la mformacion constante de 45 fojas simples, en las cuales se tesls informacidn considerada
coma CONFIDENCIAL, toda vez que se trafaba de Secrefos Industriates, por lo que esfe comité flevo a cabo
el asfudio y analisis de dicho oficio @ informacitn pussta a disposicién conforme a lo establecido en fos
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articulos 18 fraceidn 1l, de la entonces Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pubiica
Gubemamental y ef cual sefalaba;

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica Gubernamental.
“...Articulo 18. Coma informacion confidencial se considerard:

I La entregada con tal caricler por los parficulares a ks sujlos obligados, de conformidad con lo
astablacide en ef Articulo 19, v..." {5ic).

En esle sentido, af particular inconforme con Ja respuesta olorgada a su solicitud de acceso a fa informacion
inlepusa recurso de revision al cual le recayd el nimero de expediente RDA 2113/16, en el cual recurria que
no 58 Ja enlrego los anaxos solo se agregan los sequndos i nos los primeros, es decir no se agrogan fos
oficios que dieron respuesta a consultadas realizadas en ef expodionta que concluyo en el olorgamignto en ef
registro sandania 214M2013, por Jo cual este Sujefo Obligado & fravés de la Comisidn de Aulorizacion
Sanitania, lavo a cabo una nueva blisqueda da la informacin, por lo que se respondié via ALEGATOS a
fraves del oficly CASA/ORM218/2016, que se MODIFICABA la respuesta a la solicitud 1215100001716, foda
vez ya qué se levo a cabo fa consulta infergubemamental COFEPRIS-IMPI, dando como resuitado ef oficio
da respuesta DDP.2012.295 suscrito por ef Instilo Mexicana de la Propiedad Industrial, y analizando la
informacitn confenida en dicho oficio se enconird que este comtonla informacidn considerada come
CONFIDENCIAL, por o que se flevd a cabo la version piblica fesfandasa informacidn da cardctar Téonico-
Industrial conforme a lo establecido en los articutos 113 fraccidn I, 118, 119 y 120 de la nueva Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en ampare a fo sefialado en los aniculos B2 v 85 da la
Lay de la Propledad Industrial, y los cuales sefafan ko siguianta;

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica

Articulo 113, Se considera nformackin confidencial:

I Los secrefos bancanio, fiduciano, indusirial comercial, fiscall bursatl y postal cuya Wulandad
corresponda a particilares, swelos de darecho infemacional o a sujelos obiigados cuando no involucren
el efercicio de rocursos publicos, y

Articulo 118, Cuando un documento o expediente conlenga partas 0 secciones raservadas o confidanciales,

fos sujelos obligados a fravés de sus dreas, para efocios de afender una soliciivd do informacion, deberdn

elaborar una versin publica en la que se festen las partes o secciones casificadas, mdicands su conlenido

da manera genéica, fundando y motivanda su clasificacién. en téminos de lo que delerming el Sistema

Naciona,

Articulo 115, Los sujetos obiigadas deberan procurar que los sistemas o medias empleadas para aliminar a
nformaciin en lag versiones pablicas no permitan |a recuparacion o visualizacidn de la misma

Articulo 120. En fas versiones publicas no podréd omitirse Ia informacidn que constituya obligaciones da
fransparencia previstas en la presanie Ley.

Ley de la Propiedad Industrial:
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Articulo 82.- Sa considera secrefo indusiral a foda informaciin de aplicaciin industrial o comercial que
guarde una persana fisica o moral con cardcler confidencial, que fe signifigus obfener o mantener una
venlaja competitiva o econdmica frenfe a ferceros en fa realizacion de actividades econdmicas y respocto de
fa cual haya adoptado Jos medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y ef acceso
rastringido & la misma

La informacidn de un secrefo industial necesariaments debera estar refarida a la naturaleza, caractaristicas
o finalidades de Jos productas; a los méfodos o procesos de produccin; © 8 Jos medios o formas de
destribucion o comerializacion de producios o prestacin de senvicios.

Mo se considerara secredo indusinial aquella informacidn que sea def dominio pablico, 13 que reswfe evidante
para un tecrico en la matena, con base en informacion previamante disponitie o la que doba ser divulgada
por disposicion legal o por ordan judicial. Mo se considerard que enltra al domini piblico o que es divulgada
por disposicion legal aquelia informacion que sea proporcionada a cualquier auloridad por una persona que
la pasea coma secrefo industrial, cuando [a proporcione para of efecto de oblener ficencias, penmisos,
autonzaciones, registros, o cualesquiera ofros actos da awtondad.

Articuto reformado DOF 02-08- 1554

Articulo 85.- Toda aquella persona que, con maolivo de su trabajo, emplen, cargo, puesto, desempanio de su
profesion o relaciin de negocios, lenga acceso a un secrelo industrial del cual se o haya prevenido sobre su
confidencialidad, deberd abstenerse de revelarlo sin causa justificads y sin consentimiento de la persona que
quarde dicho secrelo, o de sU usuare auforzado,

Aunado a fo anfenor, 52 hace de su conocimienta que conforme a ko planfeado en diversas resoluciones da
cumplimignto emitidas por dicho Instituto, on las cuales se hace la observacion da quo so dabe de entender
por secrefos industriales conforma a o estipulado en ef articulo 82 de la Ley de Propiedad Industrial, of cugl
dispona lo siguiente:

“...Articulo 82. S0 considera secreto industrial a foda informacidn de aplicacitn industrial o comercial que
guarde una persona fisica o moral con cardcler confidencial, que la signifique obfener o mantener una
ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en la realizaclén de actividades econdmicas ¥
respecta de la cual haya adoptade los medios o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad yel
acceso restringido a la misma.

La informacién de un secrefo indusiial necesariamente deberd estar referida a la naturaleza,
caracleristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccidn: o a los
medios ¢ formas de distnibuckn o comercializackn da productos o prestacidn de servicios,

No se consideraré secreto industrial aquella informacion que sea del dominio publice, la que resulie
evidente para un técnico en la materfa, con base en informacidn previamanta disponible o fa que deba ser
divuigada par dispasicion legal o por orden judicial. No so considerard que entra al dominio pablico o que es
divuigada por disposicin Jegal aquella infarmacidn qua sea proporcionada a cualquier autoridad por una
persona que la posea como secrete industrial, cuando fa proporcione para el efecla do oblener feencias,
permisos, aufonzaciones, registros, o cualesquiera otros aclos de auforidad ®

Del precapto en cila, se colige que para gue la informacién sea objelo de proteccitn dal secreto industrial, se
roquiers Que:
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f =i frale da informacidn indusirial o comercizl-

g)  Sea guardada por una persona fisica o moral con cardoter do confidencial para lo cual se hubieren
adoptado los medios o sisfemas para prosenvar dicha confidoncialidad ¥ acceso restringido & la misma

h}  Lainformacion Ie signifique obtener o mantener una ventaja competitva o econdmica frente a lercorns
01 |8 reatizacion da actividades econdmicas,

i Se refiera a la naturaleza, caractorfsticas o finalidades de los productos, a los méledos o procesos de
produccitn, o & los medios 0 formas de disiribucidn o comercializacitn da productos o prastaciin de
Senicios, i

Nl No sea del dominio publico ni resuife evidente pera un téenico en la matenia

De esta manera, se adviarte que los particulares fienen derecho da reservarse informacian cuando ge Irafe
da los secrefos comorcial @ industnial a que hace referencia la Ley de Propiedad Industrial, da este moda, ef
secreto industrial puede referirso a las técnicas de fabricacidn y las formulas (know-how)

Por consiguients, la informacidn que aclualice los axtremos dal supuesfo Juridico cifado en el pdrafo
precedents, puede ser dasificada como confidencial, con fundamentd on los arficulos 113 fraccion Il yi18
de Ia Ley Foderal de Transparencia y Acceso a 1 Informacion Publica, asi como en lo previsto on el arficulo
82 da Ia Ley de Propiedad Industrial

Al respecto, cabo sefialar que para la Organizacion Mundial de la Propiedad Infelectual {OMPFI) de la cual
Meuxico forma parts, tanfo los secrefos industrialas como kos secrelos comerciales se refieren a "foda aquella
informacian comercial confidencial que confiera @ Una empresa una venlaja competitva”

En esle sentido, se incluye en la misma esfers, fanto &l secreto industrial como al secrelo comercial fas
cuales, en lminos amplios incluyen:

. Méltodos da venla y de distribucidn:
. Perfilas dal consumidor tipo;

. Estrategias de publicidad;

. Listas de provoodores y clienfes, y
. Procesas da fabrcacin,

Aunada a o anterior, el articulo 39 del Acuerdo sobre fos Aspectos da os Derechos de Propiedad Infelectual
retacionados con el Comercio, establece como requisitos del secreto comercial, los skquientes:

. La informacion dabe ser secreta (en of sentide de que no sea generaimente conocida ni facimenta
accesible para personas infroducidas en Jos circwlos en que nommalmente se whiiza ef fipo da
infarmacion en cuosbidn),

. Debe fener un valor comereial por ser secrata,

. Debe haber sido objeto de medidas razonables para mantenara secreta,

En este sentido, ef secreto comercial 0 industrial, por tna parle, confempla mformacian que ke permite a su
titular obtener o mantener una venlala competitiva o econdmica frenfe @ fercomns en fa realizacion da
actividades econdmicas y, por ofra pare, rocag sobre nformacidn relative a caracteristicas o finaidados,
metodos o procesos de produccidn, madios o formas de distiibucidn o comerdializacion de productos o
prestacion da senicos.
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En sle contexlo, se considera que e objoto de fulela del secrefo comercial, son Jos conocimientos relativos
& los métodas de distnbucion o comarcializackin de produclos o prestacidn de senvicios o sobro aspecios
inlemas de la empresa, dol osfablocimiento o negocio; mientras que fa informacidn matera da profeceidn del
secreto industrial es [a relaliva & un saber o conocimiento fécrico-indusirial

No obstante, a pesar do que ef objelo de lwels del secrofo industrial v del comercial es diferente. los
elemenfos para acrediar que delerminada mformacitn constituye un secrofo comercial 0 wn secrefo
industnal, son los mismoes. Lo anfenor, do conformidad con la nommatividad nacional asi como con las
disposicionas inlernacionales invocadas,

For lo tanfo, se analizara cada uno de Jos elemenfos nocesarnios para deferminar si fas frmulas contenidas
en los registros sandarios soiicitados por fa particular en su soliciud, puadan ser consideradas como da tipo
industrial o comercial

2) Que se trate de informacion industrial o comercial.

En cuanio a esle elemenlo, es dable sefalar que de conformidad con ef articulo 3, fraccionas | y VIl def
Reglamenio de la Comizion Federal para [a Proleccion Contra Riosgos Sanitanos, ef sujefo obligado estd
facultade para emitrr, prorogar o revecar las autorizaciones sanilarias en las matorias de medicamentos,
remedias herbalarios y ofros insumos para la salud.

Asimismo, of arliculo 204 de la Ley General de Safud dispone que los insumos para la salud requisren
requsiro sarifang, y dentro de Jos requisifos que se deben cumplir para su oblencion, obra documentacion
relacionada con la informacion propia dol producto & registrar, como fo es la relativa a especificaciones
fecnicas y cientificas, ef proyecto de ebiqueta, la descripeidn del proceso de fabricacion que se leva a cabo
para oblener ef producto; la identificacion del ongen y centificado do buenas practicas de fabricacion -lo cual
se eslabloce en ef adiculo 179 del Reglamenlo de Insumos para fa Salud-, y es informacion que por
disposicion legal debe de ser entregada al sujeto obligado con ef fin de que e mismo olfargus, 0 no ef regisiro
sanifano correspandiente.

Derivado de lo antenor, la Comisidn Federal para i3 Proteccion Conlra Riasgos Sanitanios cuents con (3
documentacitn solicitada como parfe del ajorcicio de sus atribuciangs para venficar of cumplimienta de los
requisitos previstas en la norma, a fin de oforgar wn registro sanitario. Da este modo, ol expediente reiativo a
un registro sanitario esla integrada por diversos documentos, que revisten el cardcter de piblicos ya que su
anirega es requisio previsto en la nomaliidad para oblener dicho registro,

No ohslante lo anteror, of objelive que persigue un laboratonio o un particular & solicitar. an témminas de [a
Ley General de Salud, ef registro saniario de cuslquisr producto higidnico ante la Comisidn Federal para la
Proteccion Conltra Riesgos Sanitanios, es la comercializacion del mismo.

En este sentida, la famula de Jos productos corespondientes a ks reqistros sanifanos solictados, pamita
54 produccion a gran escala para una posterior comercializacidn y, por ende, s propiedad exclusiva de
quian fa desarrolid,

Lo anterior, es asi ya que la composicion de fa frmula por si misma es informacian de cardcter industrial en
tarlo permite la fabricacidn en grandes voldmenes de un produclo con deferminadas caraclersticas; sn
embargo, ef miards primordial de tal produccitn es su comercializacin en un merads especifico,
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En wirfud da aflo, so considera qua 50 acfualiza ef primera de los supuestos descrlos en la Ley de Propiedad
ndusinial, para sefialar que la fdrmula def producto, constituye un secrefo industrial o comercial.

b) Que dicha informacién sea guardada por una persona fisica o moral con cardcler confidencial,
para lo cual la persona fisica o moral hubfere adoptado los medios o sistemas suficlentes para
presarvar dicha confidencialidad y el acceso restringido a la misma.

En este senbdo, las formulas que obran en los registros sanifanos soliciladas, fueron proporcionadas a la
Comisién Fedoral para la Profeccidn Conlra Riesgos Sanitarios. tnicamente, como parle de la solicifud de
registro de [a aufonzackan santaria correspondiente, ante fo cus! ef sujelo oblgado ha adoplado medidas
para presarvar &l acceso restringido en el manejo de Ja informacion refacionada con la femula contenida en
la privroga de registro sandario, materia do la soliciud, por tratarse de informacikin de tipo industrial y
comercial, cuya difusian podria derivar, en peruicl de los propietarios de tal informacidn, en wna desventaja
compelilaa frente a lercerns en sus reaciones o actividades econdmicas,

Por Io tanto, es dable concluir que se cumple con ef sequnda de fos requisilos que debe chservarse para
poder considarar qua fa fBrmula del producto se encuentra sujela &l secreto industrial o comercial

€] Que la misma le signifigue oblener o manfener una ventaja competitiva o econdémica frenle 2
terceros eén la realizacion de actividades econdmicas.

En atencidn al fercero de los requisitos para considerar determinada mformacidn como secrelo industrial,
caba rederar que el propdsito que claraments persiguen los insumos do salud que solictan un rogistro
sanitano, a5 que se comercialicen de manara abiarta on of marcado comaspondianta,

En este sentido, los insumos da salud que fengan registro sanilario, esldn directamenie relacionados con
acividades econdmicas de sus produciones, pues respeclo a efios of publico paga un delerminado precio
denlro de un mercado especiico, ostablocidndose asl una relaciin comercial,

Do ahi que se pueda conclulr, que la ldrmula conlenida en Jos registros sanifancs de referencia, si
constiuye, a favor de sus propiedarios, una venfafa competitiva y econdmica frente a ferceros en la
realizacion de actividades ocondmicas, ya que a ralz de sus ivestigaciones, lograrcn ganerar un producla
sujelo a comercializacion.

Por su parte, & hacho de conlar con ef registro sanitano por parle del organismo desconcentrado coloca &
Ios preduclores con ventaja frente & ofras inslituciones po laboratorios que elaboran insumos de salud
simiares; por ende, de darse a conocer 18 informacion de ménfo, se reflejarian las especificacionas lécmicas,
ciantificas y ciinicas de cierfo insurno para 18 salud ya registrado por Ia Comisidn Federal para la Proleccion
Contra Higsgos Sanfarios, o que en wierar momento podida implicar que ferceras dasarrollen productos con
caracterishicas similares, a un menor costo,

En este sentido, pueds considerarse que, efectivamento, la fdrmuwla da los insumos de salud comespondients
& cada una da los registros sanitarios sofictados, pemmite & sus propiefanios oblener una ventaja compelitiva
frenta @ tercerns, maxme que fue desarrollada de manera especifica en alencidn a las necesidades y
requenmientos de los usuarios finales, por lo que se colige qua dicha informacian constiiye um secrefo
ivdustrial y comarcial
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Cabe precisar que fa documenfaciin enlregada por las empresas para acroditar que cumplen con los
requisifos legales, matenales, econdmicas y lecnaldgicos, contiene dalos relatives @ hechos ¥ actos que
pueda ser il para los competidores de las empresas:; entro olra, I3 relativa a las especificacionas fbcnicas
de fabricacion y al conocimiento desamollado por una porsona para realizar acthvidades indusirialas con
grados de eficiencia y competencia especificas.

De Io antenor, so desprends que la informacidn relacionada con la investigacion cienlifica desaroliada par
las fabricantes y |3 refaliva & las caraclerislticas técnicas y clentifica de un deferminada insumo para la salud
gs informacidn que se encuentra profegida por of secrefo industrial pues se frafa de mformacidn da
aplicaciin industrial y reflere a la nafuraleza, caracteristicas o finalidades de los productos y a los méfodos o
procesos de produccion de la empresa fabricante. En ese sentido, dicha informacion actualza fas
condiciones previstas por el avticulo 82 de fa Ley de la Propiedad Industnial

En congecuencia, oforgar aceeso & la informacidn relativa a fa frmula del producto podria significar una
pérdida econdmica para la empresa fabricante que lramitt ol registro sanitanio, pues reprasania ef producto
de tempo de invesligackn, de desamolc y perfoccionamiento del disposifve médico para su
comercializacian, es decir, ef desarrofio clentifico y de conocimienfo es uno de Jos factores que influye de
manera significaliva en la venlaja compelitva que puede manfener un aclor econdmico en el morcads en af
que parficipa.

d} Se refiera a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de fos productos: a los métodos o procesos
de produccidn; o a los medios o formas de distribucién o comerclalizacién de producios o
prestacion de servicios.

Respecto a este cuarfo olomento, es manaster sefalar que la formula de cada insumo de i3 salud
carespondients a los reqistros saniarios sofictades, da cuenta precisamenle do las caraclersticas dal
producto en cuanlo su compasicién y ipo de aclivas. En este sentido, la publicidad da fa firmula parmitiria a
sus compelidores conocer 3 natura'eza de cada uno de los elamentos que ko componen asl como fa
cantidad i forma de agregacion do los mismos,

e) No sea del dominio publice, ni resulte evidente para un téenico en la materia,

Por o que refiere al quinto elemento & acrodfer &5 de suma imporancia destacar que, fal como ya sa indico,
una vez que e produclo final, se encuentra en ef mercado, es suscephible de valoracion por cualquier
persona inlefesada en conocer sus caracleristicas o cualidadss, o que desda luwego implica el conocimianta
de la calidad de la materia prima wiizada en su fabricacion; sin embargo, como ya se sefiald, dicha
circinstancia no es suficente para afirmar que con ello se puede conocer fa formuta oxacta de dicho
producto,

Asi a3 cosas, en ef caso que nos ocupa sa cumplen los cinco elemantos necesanas para que la frmula da
tas productas cormespondiontes a los rogistros sandarios sofictados ses considerada como informacian
Sujefa a secreto industrial y comercial, cuya difusion representaria una desventaia econdmica y compatitiva
frenfe a terceros, en pafuicio de quienas 13 desamoliaron.

De tal suerte gue, aun cuando los expedientes do esta Comisin Federal para la Protoceitn Contra Rissqos
Sanitarios, relativos a rogistros sanitarios, estan il o] fas wisten of cardeter

de publicos, ya que su entrega es requisio para oblener el mancionado regisio; LA FORMULA del insumo
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NO TIENE TAL CARACTER Y SE ENCUENTRA SUJETA A CONFIDENCIALIDAD, por lo gue sus

titulares pueden reservarse el derecho de que se haga piblica frente a terceros...” {Sic).

Por consiguignte, esta Comisién Federal considero perinente Nevar a cabo la clasificacian de la informacion
en base a ko eslablecido en las leyes y argumentos anfas citadas.

Con base a lo anterivrmenta axpuasto, se fe informa a este Institufo que of Comitd de Transparencia de esla
Comision Federal, levo a cabo ef esfudio y andlisis de la informacién festada y considerads como
CONFIDENCIAL por la Comisién de Auforizacian Sanitaria en el oficio de respuesta CAS4/ORMY2182016, y
el cual fug sesionado en Ja CUADRAGESIMA SEGUNDA SESION EXTRAORDINARIA de focha 23 de
mayo dal 2016, conforme & lo esfablecido on los articulos 11 fracciones [y VI, 61, 64 y 65 de la Loy Federal
te Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, en amparo a fos arficulos 113 fracciones 1, 118, 118
120 de [a Ley antes cilada y los cuales establecen en forma general lo referonto a las Versiones Publicas,
que informacion es considerada como CONFIDENCIAL y que informacidn puede tesfarse por Jos Suefos
Qbfigadas.

Articulo 11, Para el cumplimiento de Jos objefivos de esta Ley, los sujelos obligados deberdn cumplir sequn
corespanda, de scwerdo a su nafuraleza, con las sipwenies chligacionas:

I Conlar con los Comités de Transparencia, las Unidades de Transparencia y wigiar su correcto
funcionamianio de acuerdo con su nomatividad infema;

VI, Proteger y resquardar la informacién clasificada como reservada o confidencial;

Articulo 61. Los sujetos obiigados designaran al responsable de la Unidad de Transparencia que fendrd fas
siquiantes funciongs:

fl.  Coordinar la difusion da 3 informacidn a que se refiers o Capitulo I del Tiivlo Tercero de esta Ley, as/
coma fos Capltwlas Il & V del Tifuko Quinto de fa Ley General, segun comasponda, y propiciar que fas
Araas la actuaiicen penddicamenta;

Il Recibir y dar trmite a las solicifudes de acceso ala infarmacidn,

M. Auxiiar a Jos parlicuiares en la elaboracidn de solicifudes de acceso a la informacidn v, en su caso,

onenlarfas sobre Jos suelos obligados compelentas conforme a la nomatividad aphcabls;

Realizar los framites intermas necosanos para la atencidn de las solictudes de acceso a la informacion;

Efactuar las noficacionas a los salicifanfas;

Propaner & Comilé de Transparencia los procedimientos miemas que asequren la mayor eficlencia en

la gashdn de las soliciludes de acceso a la informacidn conforme a la nommathidad aplicabla;

Vil Propaner personal habitado que sea necesanio para recibir y dar frdmite a las solicifudes de acceso a
la infarmacion;

VL. Uevar un registro de Jas solicifudes de acceso a la informacion, respuestas, resullados, costos de
reproduccidn y envio;

IX. Fromover @ implementar poiticas de transparencia proachva procurando su accesibilidad,

X.  Fomentar la fransparencia al intenior del suolo obligads;

Al Hacer del conocimiento de fa instancia compelente la probatie responsabibidad por el incumplimiento de
ias ohfigacionas provisias en fa presente Ley v en las demas dispasiciones aplicables, y

Xll. Las que s dosprondan de fa Ley General y demas nomatividad splicabie necesanas pera garantizar ef
gjorcicio del derecho de acceso a la infarmacidn entre ef sujelo obligado y los salicitantes.

===
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Los sueios oblgados promoveran acuerdos con institucionss pitdicas especializadas qua pudieran
auxiiaries a enfregar ias respuestas a solicitudes de informacion, en la fenqua indigena, bralla o cualquisr
formata accesible cormespondiente, en forma mis eficients,

Articulo 84, En cada sujelo obligado se infegrard un Comité de Transparoncia coleqiado e integrado par urn
numero impar, designada por el fitular v drgana colegiada supremo, sequn se frafs.

El Comité de Transparencia adopiard sus resoluciones por mayoria de volos. En caso de empate, el
Presidente tendra volo da calidad. A sus sesiones podrdn asistir como imvitados aquelios que sus integrantes
consideren necesanos, quienes fendran voz pero no valo.

Los nfegranles del Comita da Transparencia no podrén depender ferdrquicamente entra i, tampoca podrén
rounise dos o mas de estos infegrantes en una sola persona. Cuando 5o prasente ef caso, ef filwlar def
sujefo obiigado lendrd que nombrar a la persona qua supla al subordinado. Los mismbras propiatarios de log
Comités de Transparencia confardn con fos suplentos designados de conformidad con I3 nomatividad
infema de los respectivos sujolos obligadas, y deberdn corresponder a parsonas que ocupen cargos de la
Jferarquia inmediala inferior a la da dichas propretarios,

En of caso de la Administraciin Publica Federal, fos Comités de las dependancias ¥ enbidades se infegrardn
do la siguiente forma:

N. Elresponsabie del drea coordinadora de archives o equivalants;
N. Eltitular de fa Unidad de Transparencia, y
. El titular de! Organa Infema de Cantrof de cada dependencia o ontidad.

Los infegrantes del Comité de Transparencia tendrdn acceso a i3 mformacion para determinar su
clasificacitn, conforme & la normathidad previamante establecida por los sujetos obigadas para ef resguardo
o safvagquarda da la infarmacion.

Articulo 85, Los Comités de Transparencia tendran fas facutades y atibuciones siguigntes:

L institur, coordingr y supendsar, en lémminos do Jas dispasiciones aplicables, las acciones y los
procedimientos para asequrar i3 mayor eficacia an la gestion do las solictudes en matena do acceso a
Ia informaciin,

. Confirmar, modificar o revocar las deferminaciones que en malerda do ampliacion ool plazo de
respuesta, clasificacién de la informacién y declaracion de inexistencia o de incompetencia realicen los
littlares de las Aroas de los sujelos obligados;

M. Ordenar, en su caso, a las Areas compelentes que generen la informacién que derivada de sus
facultades, compefencias y funciones deban lener en posesidn o que previa acreditacidn de la
impasibiidad da su generacion, exponga, de forma fundada y motivada, fas razones por las cualgs, en
el caso particular, no ejercieron dichas facultadas, competencias o funciones:

V. Establecer politicas para facillar a obtencidn de informacian y &l ejercicio del derecho da acceso a la
informackin;

V. Promover la capacitacitn y actualizacidn de los Senidores Piblicos adscrifos a la Unidad de
Transparencia;

VI. A fraves de las Unidades de Transparencia, ostablecer programas de capaclacin en maleria da
fransparencia, acceso & la informacitn, accesibiidad y proteccin de dalos porsonates, para lodos fos
Senvidores Piblicos o integrantes def sujeto obligada;
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VIl Recabar y enviar al instiufo, de conformidad con los ineamienios que expida, los datos necesarios
para la elaboracidn del informe anual:

VII. Aulorizar la ampliacidn del plazo de reserva de [a informacion, 8 que se refiere f arficulo 99 de esta
Ley, y

[X. Las demas que les canfieran fa presenle Ley, la Loy Goneral y las demds disposiciones aplicablas,..”
(5ic).

Por lo antes expuesto, se llegd a la conclusidn por parte de esta Comité de Transparencia, que este sujeto
obligado no es competente para otorgar la informacién salicitada y que |a misma informacién fue buscada de
manera exhaustiva por lo que confirma la respuesta primigenia acerca de que la informacion solicitada ya que
realizd desde un principio la bisqueda exhaustiva de |a informacidn, , ademas, con el obetive de garantizar el
principio de maxima publicidad y disponibilidad de la informacién plblica, puso a disposicién del solicitante Ia
informacién con la que cuenla, asimismo se demuestra que no existe ninguna obligacién de generar dacumenta
ad hoc para dar respuesta a su solicitud puesto que de esta manera se estarla excediendo de las obligaciones
impuesta por la normatividad en materia de Transparencia, Bajo esta tesitura y derivado de los preceptos legales

transcnitos los cuales fundamentan el presente considerando, este Comité CONFIRMA LOS ALEGATOS del
recurso que nos ocupa.

RESUELVE

PRIMERQ.- Este Comilé de Transparencia en su Septuagésima Séptima Sesidn Extraordinaria, aprueba en
los téminos establecidos en el considerando tercero de la presente resolucion, la YERSION PUBLICA de la
informacién de la solicitud de informacidn listada para tal efecta en la presente orden del dia.

SEGUNDOQ.- Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Séptima Seslén Extraordinaria, confirma en
las términos establecidos en el considerando cuarto de la presente resolucién, 1a INEXISTENCIA PARCIAL de Ia
informacién de las solicitudes de infarmacién listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

TERCERO.- Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Séptima Sesién Extraordinaria, confirma en
los terminos establecidos en el considerando quinto de la presenle resolucién, la INEXISTENCIA de I3
informacién de las solicitudes de informacién listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

CUARTO.- Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Séptima Sesién Extraordinaria, aprueba en
los términos establecidos en el considerando sexto de la presente resolucian, el CUMPLIMIENTO DEL RDA
0285116 de [a solicitud de informacién listada para tal efecto en la presente orden del dia.

QUINTO.- Este Comité de Transparencia en su Septuagésima Séptima Sesidn Extraordinaria, aprueba en los
lerminos establecidos en el considerando séptimo de la presents resolucion, el CUMPLIMIENTO DEL RRA
02113116 de la solicitud de informacién listada para tal efecto en la presente orden del dia.

SEXTO.- El sclicitante de la informacidn, podré interponer por si o a través de su representante, el recurso de
revision prevista en los articulos 147 y 148 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian
Publica, ante el Instituts Federal de Acceso a la Informacion Publica, ubicada en Avenida Insurgentes Sur
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numero 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 da
presentacion del medio de impugnacin, podra oblenerlos en la pagina de Internet del mencionado Instituto, en
la direccidn electronica www.inai org.mx, ligas obligaciones de transparencia del INAL Tramites, requisitos y
larmatos.

SEPTIMO- Notifiguese la presente resolucion al peticionario y a las Unidades Administrativas comespondientes,
por conducto de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteceién contra Riesgos
Sanitarios, poniendose a dsposicién del solicitante para consulta el documento original debidamente firmada de
la resolucion en las oficinas de la citada Unidad, con relacién a la salicitud de acceso a la informacion de mérito
para los efecios conducentes. La presente resclucion se expide por duplicado, conservandose un ejemplar en |a
Unidad de Transparencia para consulla pibica y el segundo en los archivos del Comité de Transparencia y en
su oportunidad, asimismo |a presente debe ingresarse a la pagina elecirdnica comespondiente, a fin de poder ser
consultada por los peticionarios, ya que la misma constituye informacian pablica.

Asl lo resuelven y fiman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, Ing. Carlos Jesds Calderdn Beylan, Secretario General ¥ Suplente del Presidente dal
Comité de Transparencia; Lic. Alma Delia Garcia Ramirez, Titular del Area de Auditoria para Desarrollo y
Mejora de la Geston Publica y Suplente del Titular del Qrgano Intemo de Control en la COFEPRIS para fines del
Comité de Transparencia, y Lic. Carlos Jesis Yadir Lizardi Alvarez, Coordinador General Juridica y Consultvo ¥
Titular de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccisn contra Riesgos Sanitarios.
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