SALUD .:,L‘“* Cofepris[::>
STCNETARLA TN SATLITT ':"'-r _-.1# Carinain Fooeral g o Protsscstea
'-,:-,- il - canind Taregan Barfaros
Ciudad de México, a catorce de septiembre de dos mil dieciséis, se constituye este Comilé de
Transparencia en sesién extraordinaria, la cual en su tumo es la OCTOGESIMA TERCERA, para

resolver las solicifudes de acceso a la informacion publica que se enlistan en el presente orden del dia.

|
*...Esta Contraloria Ciudsdana le solicita a Ja
COFEPRIS nos enfreque & través de fa Plataforma CONFIRMAR LA
1. 1215100378616 Nacional de Transparencia el documento mediante el RESERVA
2 cudl se ordend 3 suspensidn del establecimienfo o la
empresa  denominadas  GRUPO  INDUSTRIAL
POSEIDON, SA DECV..."(Sic)

'..Esta Confraloria Civdadana lo solicita a Ja
COFEPRIS nos enfreque a través de la Plataforma

Nacional de Transparencia la mformacion documental CONFIRMAR LA
{de Ia nafuraleza que ses) que consta como fue que RESERVA
2, 1215100378816 so onging of pmcedinianio madiants of cusl, 5o

suspendid el establecimienfo o la  empresa |I
denominada GRUPO INDUSTRIAL POSEIDON, 5.A i

DECV..." (Sk)
- "..A la Comision da Operacién Sanitaria y a Ia CONFIRMAR LA
Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos de la RESERVA

Camisian Federal para la Proleccion conlra Rissgos
Sanilanos, respelucsamente se solicla la siguianie
informacion: Mediante diversos oficios girados por la
Coordinacion da Control Técnico de Insumas (COCTI)
del Insthdo Mexicano oel Seguro Social se han
emiado 8 esas H Comisiones diversos informes
suscrilos por el Coordinador de la citada Cocti y por &
Jefe de Dinsion Materal de Curacitn @ Instrumental,
mediante los cuales informa qua en cumplimiénto &
3. 1215100391816 artictlo 294 do la Ley General de Salud envia copia
do diversos resuffados de! producfo  denominado
“Yodopad Conlrol* fabricado en México por la
emprasa Sofomed, SA de CV. con ndmern de
regisiro sanitanio 2115C2015 S8A (dave da Cuadro
Bésico 060.066.09220501) szefialando gque |a
muesira analizada no cumple con especificacionas
fécnicas de calidad en diversos lofos.  Asimismo, i3
misma Cocli ha girado oficio a la Comizién de
Oporacidn Sanitana (oficio 09-43-61-61-1-207047011
de fecha 5 de abvl de 2016 cuya versidn piblica 58
conoce wia INAJ) comunicando Jos diversos resullados -.,\l

da prushas y divarsas desviaciones delectadas en la
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solucidn como consecuencia de 15 quefas, sefalando
que efle  puede desencadenar  infoccionos
nosocomiales que  afecten o salud  de
dorechohablanfas y considerande prorifatia una
visita de verificacidn de buenas praclicas. En fomo a
lo anterior, s8 solcifa & esas H Comisiones: 1.
Informar sobre las acciones que han malizado en
fomo a los informas emifidas por fa Cocti del IMSS. 2,
Proporcionar copla simple de las versiones publicas
de los oficios o documentos de respuesta a la Cocli

- [Sie)

“..Qua con fundamento en e articwlo & de la

Consfifucikén  Politica de  fos  Esfados  Unidos CONFIRMAR LA
Mexicanos, asi como el Ty 40 de I3 Ley Federsl de INEXISTENCIA

Transparencia y Acceso @ /@ Informacicn  Publica
l Gubamamental, afentaments solicfo me  soa
proporcionada fa informacion que se doscribe a
comtinuacion, que esa H. Aufordad informe si han

recibido solicfudes de reunidn anle & Comilé de
4. 1215100393316 Moléculas Nusvas por parte de CELLTRION, ING,
para e respechivo andisis  del  medicamento
biocomparable ~ con  denominacidn  gendrica
ADALIMUMAB, incluyenda soliciudes para reuniones
de fipo ordinaras, de seguimiento y exiraordmnarias,
&5l como la comespondienie respuesta por partfe de
dicho Comité..." (Sic)

"...-0ue con fundamento en ef adicufo 8 de fa
Conslifucidn  Poliice de Jos  Estados  Unidos
Meaxicanos, asl como ef 1 y 40 de la Ley Federal de CONFIRMAR LA
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica INEXISTENCIA
Gubemamental,  alendamenfe soficfo me soa
proporcionada (@ informacion gue 58 describa a
continuacidn, que esa H Audoridad informe si han

rocibvdo solicifudes de rewnion anfe ef Comid de
5. 1215100393616 Moléculas Nwevas por parfe de LEMERY, SA DE
CV, para & respective analisis dal medicamanto
biocomparable  con . danominacidn  gendrica
ADALIMUMAB incluyendo, solicitudas para reunionas
da tipo ordinanas, de seguimiento i extraordinarias,
asi como 8 comespondiente respuesta por parle da

dicho Comite...." (Sic) "
1}
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6. 1215100304116

*..Que con fundamento en e arficulo 8 de /3
Constiucidn  Politica e fos Esfados Unidos
Maxicanos, asi como & 1 y 40 de la Ley Fedaral da
Transparencia y Acceso a la Infermackin Pablica
Gubemamental, atenfamenfe solicle me  sea
proporcionada 8 informacion que se oescriba @
confinuacidn, que esa H. Auloridad  informe si han
rocibide solicifudos de reunion ante ef Comilé de
Meolécutas Nuovas por parte de PFIZER, SA DECV,
para & respectivo  andlisis del  medicamento
biocomparabla con  denominackn  genénca
ADALIMUMAB, incuyendo soliciludes para reunienes
de tipe ordinadas, de seguimienio y exraordinanas,
asi como la comespondionta respuesta por parfe de
dicha Comite...” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

7. 1215100394316

*.Oue con fndamenio en e aficulo § de la
Constitucion Politica de Jos Esfados  Unidos
Maxicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencla y Acceso & la Informacin Publica
Gubemamenfal,  alenfaments  soliclo me  sea
proporcionada la informacion que s¢ describe a8
continuacién, que esa H. Avtoridad informe kos
nimeros de solicfudas de reunidn anfe & Comile de
Moldcwlas  Nuevas  por  pare de  ZYDUS
PHARMACEUTICALS MEXICO, SA DEC.V., para el
respeciivo andlisis del medicamento biocomparable
con  denominacidn  gendrica  ADALIMUMAS,
incluyendo  sofictudes para rewniones de  fipo
ordinarias, de sequimiento i extraordinarias, as/ como
la comespondiente mspuesfa por parte de dicho
Comité...."(Sig).

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

8. 1215100395016

*..0ua con fundamento en o adiculo 8 de la
Constifucidn  Polifica de  fos  Esfados  Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 da [a Loy Fedoral de
Transparencia y Acceso a 1@ Infermacion Poblica
Gubamamantal, alenfamente  solicla me  sea
propoveionada la informacidn que 5o descnbe @
comfinuacian, que esa H. Auloridad informe si han
rocibido solictudas de reunidn ante & Subcomitd de
Evaluacion de Productos Biotecnaldgicas por parfe do
AMGEN, INC. para el respectvo andlisis dof
modicamento  biocomparsble  con  denominacion
gendrica ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para
reuniones do fipo ordinarias, de seguimienlo
axtravdinanias, asi como [8  corespandisnte
respuesta per parte da dicho Subcomité.....” (Sic)

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

Monterney 33. Col. Roma, Del, Cuauhtémoe, Méxieo ILF., C.P. 06700,
Tel. so8o-5=o0 Ext. ooon, o1 00 0373 50 50, www cofepris.gob.ms
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i “.bg con fmdamenio en & aicule B de la
Constifucidn  Politica de Jos Eslados  Unidos CONFIRMAR LA
Maxicanos, s/ coma ef 1y 40 de la Ley Federal de INEXISTENCILA
Transparencia y Acceso a fa Informacién Publica
Gubemamentsl, afenfaments solicite me  sea
proporcionada la informacidn que se descnbe a
continuacidn, quo esa M. Autoridad me informe de los
numaros doe solictudas de reunion ante el Subcomité
9. 1215100335416 do Evaluaciin de Produclos Biolecnolgicos  par
parte de SANDOZ, SA DE C.V., para el respectivo
analsis  del medicamento  biocomparable  con
denomnacién  gendnca ADALIMUMAB  incluyendo
solcitudes para reuniones de fipo ordinadas, de
spquimiento ' exfreondinavias, asl como I8
comespondionfe  respuesta por pare de dicho
Subcomité....." {Sle)
“.Que con fundamenfo en el aficwo & de la CONFIRMAR LA
Constiucian Politice de Jos  Esfados  Unidos INEXISTENCIA
Maxicanos asi como ef 1 y 40 de la Ley Fedarad do
Transparencia y Acceso @ la Informaciin Publica
Gubemamental, = alenlamente solicie me  sea
proporcionada la informacin que s describe a
contmuacian, qus esa H Aufondad me informe de los
nivmeros de soliciiudes de reunion ante ef Subcomitd
de Evaluaciin de Produclos Biolecnoldgizos  por
10.1215100396616 parte de LEMERY, 5.4, DE C.V. para el respectivo
andisis  del medicamento  biocomparabie  con
denominacion  gendica ADALIMUMAB  incluyendo
solicitudes para reuniones de fipo ordinarias, de
soquimiento y  exfreardnanas, a8l como 3
correspondiente  respuests por pafe de dicho
Subcomité....”

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

Qua con fundamento en el articulo 8 do Ja

Constitucion  Poliica  do  los  Esfados  Unidos

11.1215100396516 Mexicanos, asi como f 1 y 40 de fa Ley Federal da

Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubemamenial, afentamente  solcfo me  sea “%
1

\

| proporcionada [a informacion que se descrnibe a

Menterrey 33, Col. Roma, Del. Cuaubiémor, México 10F,, CF, ob7o0,
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confinuacidn, que osa H. Aufaridad  informe si han
recibido sobciudas de reunidn ante & Subcomile de
Evaluacitn da Productos Biotecnoldgicos  por parte
de HOSPIRA, INC., para of respoctivo andlisis dal
modicamanto  blocomparabla  con  danominaciin
gandnca ADALIMUMAB, incluyendo soficitudes para
reumiongs de fpo ordinadas, de sequimienfa y
exfraordinanas, asi como Ja  comespondents
respuesta por parfe de dicho Subcomifa,

12.1215100396716

Que con fundamenfo on o aficulo 8 de fa
Constitucidn  Pofiica de  los  Esfados  Unidos
Mexicanos, asi como &l 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso 4 la Informacion Publica
Gubsmamenfal, altenfamenfe solicfo me seo
preparcionada Ja informacién que s descnbe a
conftinuacidn, que esa H. Autandad informe si han
recibido soficitudas de reunidn anfe & Subcomité de
Evaluacidn de Productos Brofecnoldgicos  por parle
de PFIZER, 5.A. DE C.V, para ef respectivo analisis
del medicamento biocomparable con denominacion
genérica ADALIMUMAB, induyendo solictudes para
reuniones de lipo ordinarias, de seguimienio y
oxtraordinarias, asi coma la  comespondienfe
raspuesta por parte da dicha Subcomite.

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

13.4215100396816

Que con hmdamenfo on of aricuio 8 de fa
Congfifucién Politica. de  fos  Estados  Unidas
Mexicanas, asl coma el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso & la Informacidn  Publica
Gubemamental, alenfsments  solcile me  soa
proporcionada la informacién que s describe a
continwacian, gque esa M Autoridad informe s han
rocibido soffcitudes de reunidn anfe &f Subcomite de
Evaluacidn de Producios Biotscnolégicos  par parfa
de PFIZER, S.A. DE C.V., para ol respectivo andfisis
del medicameonto blocomparable con denominacidn
gendrica ADALIMUMAB, incluyendo solicifudes para
reunionas de lipe ordinanss, de seguimienfo ¥
extraordinarias, asi - como la  comespondiante
respuesla por parta da dicho Subcomits,

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

14.1213100407916

Por medio da la presente soliclo informacidn para
saber sl exisle algim registro sanitano expedido o an
framite para &l principio acthvo Infliimah

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

15.1215100408016

For medio de la presenls soliclo informacidn para
saber sl exisle algin registro sanitano expedido o on
frémi'e para un medicamenio gendrico para el
principio activo Infliimab

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA
PARCIAL

16.1215100418316

Que con fundamento en o aficuls B de fa

_ CONFIRMAR LA
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Constucsdn  Polifica do los  Esfados  Unides
Mexicanas, asi como of 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informaciin Pubilica
Gubemamenfal, atenfaments  solicfo me sea
proporcionada la informacidn que se cescribe &
confinuacin, que esa H. Comisidn informe s/ se han
recibide solicifudes de reunidn anle & Comité de
Molocufas Nuevas para ef andlisis de productas que
confienen ADALIMUMAB.

INEXISTENCIA

17.1215100418416

Que con fundamento en e ariculo & de fa
Constilucidn  Politica de  los  Eslados  Unidos
Mexicanos, asl como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la informacidn Piblica
Gubsmamental, aenfamente soficfo me soa
proporcionada la informacion que 50 describo a
continugcién, que esa H. Comisidn informe si 50 ha
recibido soficitudes da reunidn anfe of Comitd da
Malécwlas Nuevas para el andlisis de producios que
contionen ADALIMUMAB, inchryendo soficitudes para
rouniones dg lpo ordinarias, de sequimienfo y
axtraordinarias, asl como  la  comespondianta
respuasia por parfa da dicho Comifd.

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

18.1215100418316

Oue con fundamento en ef aficulo 8 de la
Constitucian  Politica oo Jos  Esfados  Unidos
Maxicanos, asi coma ef T y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubemamental, afenfaments solicio me soa
proporcionada (& informacidn que se describe &
conlinuacian, que esa H. Comisidn informe ef esfado
dg las solictudes do reunidn anfe e Comié de
Motéculas Nuavas soficiadas con al fin oo analizar los
productos que confienan ADALIMUMAB, incluyendo
solicifudes para reumones de fipo ardinanas, de
seguimienfo ¥ exirordinanas, asi como fa
comespondients respuesta por pade de dicho Comilé,

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

19.1215100419416

Que con fundamenfo en ef adicwo 8§ do fa
Constitvcidn  Pofiica  de  los  Esfados  Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica
Gubemamental, olerfamente soficifo me sea
proporcionada Ja informacion que 58 cescribe a8
continuacidn, que esa H. Auforidad informe si han
recibido soficifudes de reunidn anfe el Comité do
Moldewlas Nuevas por parte de CELLTRION, INC,
para el respectvo andlsis del  medicamenta
biocomparable  con  denominacidn  genénica
ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reumiones
de tipo ordinarias, de seguimienio  exfraordinarias,

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

Moatermey 39, Col. Rema, Del. Coauhtémoe, Mexico ILF,, C.1P, obron,
Tel. solo-3200 Ext. onoo, 01 800 033 50 50, wwwcofepriz.gol.,my
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asi como 1@ cormespondiente respuasta por parfe de
dicho Comité.
Owe con fmdamenio en o articwlo 8 do fa CONFIRMAR LA
Consifucidn  Politica de Jos  Esfados  Unidos INEXISTENCIA

Mexicanos, asi como ef 1 y 40 de fa Ley Federal da
Transparencia y Accaso a8 la Informacidn Poblica
Gubsmamental, alenfamente soliclo me  sea
proporcionada la informacidn que se describs a
contmuacin, que esa H Autordad informe si han
20.1215100419516 recibido solicitudes de reunidn anfe of Comité do
Motbculas Nuevas  por pafe de LABORATORIOS
PISA, 5.A DE CV., para el respectivo andlisis dal
modicamento  biocomparable  con  denominacidn
gandica ADALIMUMAB, incluyendo soficitudes para
reumiangs da tipo ordinaras, de seguimiento y
oxfraordinanas, asi como la  comespondients

raspuesta por parte de dicho Comits. !
Que con fundamento en e aficulo 8 de la CONFIRMAR LA
Conslifucién| Polifica do  los  Esfados  Unidos INEXISTENCIA

Mexicanos, asl como el 1y 40 da [a Ley Federal da
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubemamental, alenfaments  solicfe me soa
proporcionada la informacidn que se describe &
continuacian, que esa H. Autaridad me informe de los
21.1215100419616 nameros da solicifudas de reunién ante el Comité de
Motéculas Nugvas por parla de HOSPIRA, INC. para
el respective andlisis dol medicamento hiocomparabla
con denommaciin gendrica ADALIMUMARB incluyendo
soliciiudes para rewniones de Npo ordinarias, de
seguimienfo  y  exirsordinanas, asi como I3
corespondianta respuesta por parfe da dicho Comili.

Que con fundamanto en e adiclo 8 de la CONFIRMAR LA
Consttucidn’  Pofitice de  los  Esfados  Unidos INEXISTENCIA
Mexicanos, asi como & 1 y 40 de [a Ley Federal de
Tranzparencia ¥ Acceso & la Informacidn Publica
Gubemamental, alentamenle  solicfo me  sea
proporcionada la informacion que se describe a
continuacikn, quo osa H. Autoridad informe si han
22.1215100419716 recibido soficifudes de reunidn anfe of Comitd do
Moldewas Nuevas por pare de LEMERY, 3A DE
C.V., para & respectvo analisis del medicamento
biccomparable  con  denominacidn - gendiica
ADALIMUMAR incluyando, solictudes para rounionos
de tipo ordinaras, de seguimienta y exlraordinarias,
asi como la cormespondienta respuesta por parle da

dicha Comilé.
Que con fundamenfo en e aficwo 8 de fa CONFIRMAR LA
S50 Constitucion  Politica de  los  Estados  Unidos __INEXISTENCIA '-.L‘
i
Monterrey 33, Col, Roma, Del, Cuanhiémaos, Méxioo IVF,, CP. ob7o0, J
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Mexicanos, asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica
Gubomamental, alenfamenfe soficfo ma  soa
proporcionada f@ nformacion gue se describa a
confinuacidn, que esa H. Auforidad  informo s han
recibido soficfudes de reunion anfe of Comdd de
Moldewlas Nuevas por parfe de PFIZER, SA DE
CV., para & respectvo andlisis del medicamonfa
biccomparatde  con  donominackin  geménca
ADALIMUMAB, incluyendo soliciudas para reunionas
de tpo ordinarias, da sequimienio y exiraordinarias,
asi comg 13 cormespondienls respussta por parte de

diche Comié, s
Owa con fundamenio en o aticuwlo 8 de /s CONFIRMAR LA
Consifucidn  Polllica de  Ins  Eslados  Unidos INEXISTENCIA

Maxicancs, asl como el 1 y 40 da la Ley Federal da
Transparencia y Acceso 8 13 Informacitn Publica
Gubemamental, alenfamente solefo me ssa
proporcionada Ja informacidn que se cescribe a
continuacin, gue esa H. Aufondad me informe de los
24.1215100420016 ntmeras de solicifudes de rewnidn ante e Comité de
Maoléewlas Nuevas por parde de SAMSUNG BIOEFIS
€0, LTD., para &l respective andlisis del medicamento
biccomparable ~ con  denominacidn  genérica
ADALIMUMAR incluyendo solicitudes para reumonas
de tipo ordinanias, de sequimiento i extraordinarias,
asi como la corespondiente respuesta por parte de

dicho Comité.
Quo con fundamonlo en o adiculo 8 do la CONFIRMAR LA
Constifucin  Poliica de fos  Eslados  Unidos INEXISTENCIA

Mexicanas, as/ como el T y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacicn Pablica
Gubemamental, afenfamenfs solicfo me sea
propocionada 3 informacidn que se dascribe a
comtnuacion, que esa M Auferidad informe los

nameros de solicifudes de reunidn anfe of Comité de
25.1215100420116 Molculas  Nuevas por pare  de  ZYDUS
PHARMACEUTICALS MEXICO, 5.A. DE C.V., para ef
respecivo andlisis del medicamento biocomparabla
con denominacidn  genédnca  ADALIMUMAB,
incluyendo  solicitudes para rewniones de  fipo
ordinarias, da seguimmnio y exireordinarias, asl coma
fa coraspondienle respuesta por pade de dicho
Comit.

Que con fundamenfo en e ariculo 8 de Ja CONFIRMAR LA
Constitucién  Politca de fos - Estados  Unidos INEXISTENCIA
25.1215100420216 Mexicanos, asi como ef 1 y 40 de fa Ley Federal de

Transparencia y Acceso a8 la Imformacidn Publica \‘&

Monterrey 24, Col, Roma, Del. Cuaubtémos, Mexico 10, CF. obToo,
Tel. s080-53200 Ext. onon, o1 800033 50 50, www eofepris 2o, my
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Guhﬂrrmmnraf. alonfamenfe  solicfo mo  sea
proporcionada Ja informacidn que se describe 8
comtinuacian, que aesa H Auloridad  informe s han
recibido soficfudes de reunidn ante & Comde de
Moldcwlas  Nuevas por pafs de ZYDUS
PHARMACEUTICALS INC., para el respectivo andlisis
del madicamento bi con denominacion
gandrica ADALIMUMAE. incluyendo solicifudes para
reunionas de tipo ordinaras, de sequmienfo
gxfraovdinadas, as/ como (3 corespondients
respuesta por parte de dicho Camifé,

27.1215100420416

Qua con fundamenfo en of adicwlo 8 de fa
Constitucidn  Poliica de los  Estades  Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal da
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica
Gubemamentsl, afentamente  soficfo me  sea
proporcionada la informacidn que se descnbe a
confinuacion, quo osa H. Auforidad informa si han
recihido solicifudes do reumidn anfe o Comitd da
Moldculas Nuevas por parfe de ZYDUS CADILA, para
&l raspectivo analisis dol medicamanto biscomparable
con  denominacion  genénca  ADALIMUMAS,
incluyendo  sofictudes para reuniones de  lpo
ordinarias, dg seguimiento y exiraordinarias, asi coma
la cormespondionta respuosfa por pare da dicho
Comifé.

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

28.1215100420516

QOue con fundamento en & aficuo 8 do Iz
Consfifucidn|  Politica de  los  Esfados  Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 de [a Ley Federal de
Transparencia ¥y Acceso & la Informacion Publica
Gubsmamenfal, alenfamenfe solicfo me sea
proporcionada Ja informacion que so describe @
continuacidn, que esa H. Aufondad informe &1 han
recibido soficifudes de rewnion ante & Comité de
Mofécidas Nuevas  por parle de BOEHRINGER
INGELHEIM, para & respectvo andlss del
medicamento  biocomparable con  denominacidn
gananca AUALIMUMAR, incluyendo solicifudes para
reuniones de lipo ordinarias, de sequimienio y
pxtraordinarias, asi como la  comespondents
raspuesta por parte de dicho Comifé.

CONFIRMAR LA

INEXISTENCIA

29.1215100420616

e |

Qua con fundamenfo en of articwle & de la
Constitucidn| Politica de los  Estados  Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 de Ia Ley Federal da
Transparencia  Acceso a la Informacién Prblica
Gubemamental, afentamente solicfo mo  sea
propofconada la nformacidn que se describa a
comtinuacion, gue esa H. Autaridad me informa da los

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

Coefepris[ 5>
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numeros de solicifudes de reunidn anle & Comitd da
Moldcwlas Nuevas por parfe de BOEHMRINGER
INGELHEIM PHARM INC., para el respectvo andlisis
del medicamenio blocomparatie con denominacidn
gendrica ADALIMUMAB incluyendo solicitudas para
reuniones de tipo ordinarias, do soguimiento y
exlraordinanas, asi como (3 comespondiente

fospuasta por parte de dicho Comitd.
CQue con fundamente en e ariculo 8 de la CONFIRMAR LA
Constitucidn  Polifica de los Estados  Unidos INEXISTENCIA

Maxicanos, asi como ef 1 y 40 de la Ley Federal da
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica
Gubemaments, afentamente solicle me  sea
proporcionada (A nformacidn que se describe &
confinuacion, que esa H. Autoridad informe si han
30.1215100420916 rocihido solcfudas da reunidn ante &f Subcomits de
Evaluacidn de Productas Bialecnoldgicos por parte de
AMGEN, INC, para of respectivo sndlisis def
modicamento  blocomparable  con  denominacion
genénca ADALIMUMAB, incluyendo solicifudes para
reuniones da lipo ordingriss, de seguimienio y
exlfraordinanas, asi como 3 comespondients

raspuesta por parfe de dicho Subcomile.

Si s8 ha inkiado algun frdmite anle wn lercero CONFIRMAR LA
31.1215100422516 autorizade de la molécula Fingolimod del 2 de enero INEXISTENCIA

de 2016 & 26 de sgosfo de 2016

Ouisiers  saber & ewsten  dicldmenes  phb CONFIRMAR LA

recomendaciones fécnicas de lerceros autonzados INEXISTENCIA
32.1215100422616 para la motécula Fingolimod del 2 de enero do 2016 af '

26 de agoslo de 2016. -

S 58 ha miciado akgln framde anfe un fercero CONFIRMAR LA
33.1215100422716 autorizado de la molécula Fingolimod del 2 de enero INEXISTENCIA

de 2016 al 26 de agosto da 2016,

Que con findamento en el aficulo & de I3 CONFIRMAR LA

Constilucion  Pofitica de  los  Estados  Unidos INEXISTENCIA

Mexicangs, as/ como e 1 y 40 do'la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a fa informacidn Piblica
Gubemamental  alenfamenfe  solicfo me  ses
proporcionada la informacion que se dascribe a
continwackdn, que ésa H. Auforidad me informe de fos
34.1215100422816 nomeros de sofictudes de reumidn ante ef Subcomité
da Evaluacion de Producios Biotecnolégicos  por
parle de SANDOZ, S.A. DE C.V., para el respectivo
andlisis del medicamenfo  biocomparable  con
denaminacidn gendrica ADALIMUMAB  incluyendo
soficifudes para reumiones de hpo ordinarias, de

coraspondients respuests por parle de dicho

sequimiento - extraordinarias, asi como s x
|
L

Monterrey 33, Col. Boma, Del. Cuaubtemoe, Mexico DLE. P o670,
Tel. so8o-5200 Fxt, oooo, ol Boo 033 50 50, Wiy colepris. ol s
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Quo con fundamento en e aficwo 8 de la CONFIRMAR LA
Consfifucién  Pofifica de los Eslados  Unidos INEXISTENCIA

Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal da
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica
Gubemamental, alonfamenfe solicfo mo  soa
proporcionada Ja informacion que se descrbe &
. continuacikn, que esa H. Autondad informe si han
recibido solicitudos de reunidn anfe ef Subcomité de

35.1215100423416 Evaluacién de Productos Biotocnoldgicas por par de
ZYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, 5A DE
C\., para ¢ respoctivo analisis dol madicamento
biocomparable con  denaminacidn  gandvica
ADALIMUMAB, incluyenda sofictudas para reuniones
de lipo ordinaras, de sequimanta y exiraordinarias,
asi como la comespondiante respuesia por parte da

dicho Subcomie.
Que con fundamento en & adiculo 8 de la CONFIRMAR LA
Consfiucicn!  Politica de  bs  Eslados  Ukidos INEXISTENCIA

Mexicanos, asi como e 1y 40 da la Ley Federal da
Transparoncia y Acceso 8 la Informacion Publica
Gubemamenial, alonfamenle  soficio me sea
proporcionsda (8 infarmacian que S8 describe a
continuacion, que esa H Auferdad mforme s han
recibido solicitudes de reunidn anfe & Subcomité de
Evalvacidn de Producios Biolecnoddgicos por parfe de
ZYDUS PHARMACEUTICALS INC, pars &
raspectivo andlisis dol medicamento biocomparabie
con  denominacién - gendrica  ADALIMUMAB.
moluyendo  solicifudes para  reuniones de  tpo
ovdinarias, de seguimienio y exfraordinarias, asi como
la comespondionfo respuesta por parfe da dicho

36.1215100423516

aubcamita,
Que con fundamento en o adiculo 8 de Ja CONFIRMAR LA
Constitucidn Palifca do - los - Esfados  Unidos INEXISTENCIA

Mexicanos, asi como e 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica
Gubemamenial, slentamenfe soliefo me sea
proporcionsda la informacian que se doscribe o |
continuacidn, que esa H. Auforidad informe i han
37.1215100423616 recibido solicifudes de reunién anle el Subsomité de
Evaluacidn de Productos Biotecnofdgicas por pare de
ZYDUS CADILA, para el respectvo andlisis del
medicamenlo  biocomparable  con  denominacidn
genérica ADALIMUMAB, incluyondo solictudes para
reuniones de fipo ordinanas, de sequimienio y
exfraordinanas, asl como la  comespondients
respuesta por parfe de dicho Subcomité, ‘%

Montermey 44, Col. Roma, Del. Cuauhtémor, México DUF. CF. obon,
Tel. se80-3200 Ext. ooon, 01 800 033 30 50, www.oilepos.zolumx
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38.1215100423816

Que con fundamento en of ardiculo 8 do fa
Constiucidn  Poiifica de los  Esfados  Unidos
Moxicanos, asl como & 1y 40 de la Ley Federal do
Transparencia y Acceso & la informacion Priblica
Gubemamental, slenfamente soficifc me  sea
proporcionada Ja informacidn que se cdescribe a
continuacion, que esa H. Autoridad  informe sf han
recibido solietudes de reunidn ante of Subcomid de
Evaluacian de Produclos Biolecnolgicos  por parts
de HOSPIRA, INC, parma of rospectivo andlisis del
medicamenfo  biocomparable con  danominacidn
gendnica ADALIMUMARB, incluyendo soficifudes pars
reuniones de fipo ordinadas, de segumienfo
axfraordinarias, asi como la comespondionfe
respuesta por parfe de dicho Subcomifd.

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA |

35.1215100423916

Que con hmdamenio en e aficulo § de la
Consfifucidn  Politicsa de fos  Eslados  Unidos
Meaxicanas asi coma el 1 y 40 de la Ley Fodaral de
Transparencia y Acceso & la Informacion Priblica
Gubemamental,  alenfamenfe solicto me sea
proporcionada fa informacidn que se describe a
continuacion, que esa H. Auforidad me informa de los
nimeros de sofictudes de reumidn anfo of Subcomifs
de Evaluaciin de Produclos Biotecnolbgicos  por
parte do LEMERY, SA DE C.V. para el respectvo
andlisls def medicamenfo  biocomparabla  con
denominacion genérica ADALIMUMAB  incluyendo
salcitudes para reuniones de tipo ordinanias, de
seguimiento  y  exiraordinarias, asi  como g
comespondients  respuesta por parle de  dicho
Subcomiti

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

40.1215100424216

Oue con fundamento on e aficulo 8 do la
Constiucidn  Pofitica do  los  Estados  Unidos
Maxicanos, asl como el 1y 40 de [a Ley Federal do
Transparencia y Acceso 8 la Informaciin Poblica
Gubemamental, alenfamenfe soliclo me  sea
proporcionada Ja informacidn que so describa a
mnhnumﬁulqmﬂsﬂH Autoridad me informa de los
nimeros do sofictudes de reunidn anta of Subcomifd
de Evaluacikin de Produclos Biotecnoldgicos  por
parte de BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO,
SA DE CV, para el respectivo andlsis def
medicamenfo - bipcomparalde  con  denominacin
genérica ADALIMUMAB meluyendo solicludes para
reuniones de fipo ordinanas, de seguimienfo y
oxfraordinanias, asl como . comespondiene
rospuesla por parfe de dicha Subcomild,

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

41.1215100424316

Qua con fundamento en e aficdo & de la

Monterrey 33. Col. Roma, Del. Coaanhtémoe, Mosieo [1.),

P, ob7o,

CONFIRMAR LA %\

Tel. so8o-5z200 Ext, oooo, o Boo 033 50 5604, www ocolepris.cob.ms

12



SALU D

TCRTTARLA O RALLUT)

F T g
4 i T
.cwti‘k
2} 11‘#
.! £r

l'-:‘TJ

-‘I.

Cofepris[; >

Cnmd ek ™ Foaeel sl s d w Frommsnides
kB i BTl b

n::msmmﬂn Folitca de los Estades Unidos
Mexicanos, asi como ef 1 y 40 de la Ley Federal da
Transparencla y Accese a la Infarmaciin Pablica
Gubomamenta, atentamente soficto me  sea
proporcionada la informacion que s& descnbe &
continuacidn, que esa H. Aufondsd mforme si han
recibide solicifudas da reunidn ante el Subcomité da
Evafuaciin de Productos Biotecnoldgicas por parte do
SAMSUNG BIOEPIS CO, LTD., para o respectvo
andlisis dol medicamenfo  biocomparable  con
denominacidn  gandrica ADALIMUMAB, incluyendo
soliciiudes para reuniones -de fipo ordinanas, de
sequimianto y  exfeordinanas, asl como a3
cofrespondienta  respuesta por parte de  dicho
Subcomité,

INEXISTENCIA

42.1215100424416

Que con fundamenfo en & adiculo 8 de la
Consitucidn  Polifica de los  Estadas  Unidos
Mexicanos, asi como ef 1 y 40 de la Loy Federal de
Transparencia y Acceso & la informacidn Publica
Gubemamental, slentamente sofiefo me  sea
proporcionada 18 informacion que se describe a
continuacién, que esa H. Comision informe sobre
cualquisr opinidn emitida respecto de los estudios
necessfios conforme & aricwo 177 Bs 2 del
Reglamenta’ da Insumos para la Salud, para fa
oblencion de un registro sanifano que ampara tn
medicamenfo  bocomparable  que  canfenga
Adalimumab, &5l como @ copia de dicho oficio o
gocumenta,

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

!

43.1215100424516

Que con fundamenlo en & aricwlo & de la
Constitucidn  Poliica de  Jos  Estados  Unidos
Mexicanos, asl como of 1y 40 de la Lay Fedoral do
Transparencia y Accaso a la informacion FPublica
Gubsmamental, aslentamenle solicto me sea
proporcionada g informacion que se descnbe &
continuacidn, que esa H. Comisidn informe =i 58 ha
recibido solicifudes de reunidn anfe of Subcomité de
Evaluaciin de Producfos Blofecnaldgicos para &
analisis de productos que contienen ADALIMUMAB,
por parte de LABORATORIOS PS4, SA. DECV, en
redacién con af oficio CAS/T/ORTB22015 do 30 do
gnern de 2015, suscifo por su Comisionado de
Aufonzacién Santara, incluyendo soliciludas para
rounionas do tipo ordinanas, de Sequmienfo
gxfraordingrias, as/ como |3 corespondianta
respuesta por parte da dicho Subcomitid.

CONFIRMAR LA
INEXISTENCIA

44.1215100425216

Que con fundomenfo en of adiculs 8 de Ja

CONFIRMAR LA, .
INEXISTENCIA |

Monterrey 33, Col. Koma, Del, Cuavhtémoe, México IVE,, CP. ob700,
Tel. 3080-57
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Consfitueién  Polilica de fos Estados  Unidos |
Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de |
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica
Gubomamental, alentamente soficto me  sea
proporcionada la nfomackn que $6 describe &
continuacin, que esa H. Auloridad informe y, en su
€350, proporcione copia simple de fa minufa, oficio o
bien de cuatquior documento que contenga la pelicitn
por parfe del Comité de Moldcwlas Nuevas y por ef
Subcomitd de  Evaluscidn  de  Productos
Biolecnolbgicos de los casos en los que ha solictado
como prueba precinica para la gprobacidn de un
medicamento, al perfi de glicosilacidn,

Que con fundamenio en e aicwo § do la CONFIRMAR LA
Constlucidn  Politica de fos Esfados  Unidos INEXISTEMNCIA

Mexicancs, asl coma el 1 y 40 do la Loy Fodoral dao
Transparencis y Accaso a la Informacidn Poblica
Gubemamental, alenlamonfe  soficlo me  sea
proporcionada la informacion que s8 describe @
continuacion, que esa H, Autoridad me informe y en
45.1215100425316 5U £aso, me proporciong copla simple de la mintta,
oficia o bren de cualqwer documenio que conlenga la
palicidn por parfe dal Comite de Molécufas Nuevas y
por el Subcomié de Evaluaciin de Productos
Biatecrologicos da los casos en los que ha soliciado
como prucha preclinica para la aprobacidn de wn
madicamonto, el mapeo del eplfape o cristaiogralia de
rayos x.

Oue con fundamenfo en of aficlo 8 de fa CONFIRMAR LA
Constifucidn  Politica de  Jos  Eslados  Unidos INEXISTENCIA
Maxicanos, asi como el 1 y 40 de Ja Loy Federal da
Transparencia y Acceso 8 1@ Informacién Pubbca
Gubemamental, afenfamente sofialo me sea
proporcionada 8 informacion que se describe a
continuacian, gue esa H. Autoridad me informe ¥ on
46,1215100425416 sU caso, ma proporciong copia simple de la minuta,
oficio o bien de cualquer documenfo gue confenga la
| palicidn por parte del Comifé de Moléculas Nuevas y
| por el Subcomits de Evaluacidn de Productos
| Biatecnoltgicos de los casas en los que ha solicado
como prueba preclinics para 18 aprobacion de un
medicamento, & mapeo del epltape o crisislografia de
| fayos x

Que con fundamenfo en o arficulo 8 de la CONFIRMAR LA
Constifucidn  Politica do fos  Esfados  Unidos INEXISTENCIA
47.1215100426216 Maxicanos asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de
Transparencia ¥ Acceso a la Informacidn Publica

b
Gubomamental, afenfamente soliclo & esa H "'%\

Menterrey 93, Col. Roma, Del. Cuauhtémoe, Méxion 1LF,, CF, o67o0,
Tel. soBo-5200 Ext, obon, o1 Boo 033 50 50, www.ooleprizs.gob.my
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Auloridad me proporcione la informacién gue se |
describe a confinuacion, que informe y, en su caso,
proporcions copia simple do cualquier soficitud da
Reqistro Saniario que haya sido presentada al dia de
hoy ante la Comisidn Foderal para la FProfeccidn
conlra Riesgos Sandanos, en favor de cualguler
persona fisica o moral para o medicamento
LOPINAVIR vy  RITONAVIR asi como &
comespondients respuasia por parle de COFEPRIS.

Personas a las que se las han olorgado plazas de ALEGATOS DEL
verificador especializado A, B C. D, ya sea por RRA 1570/6
promocion o nuevo ingreso 8 COFEPRIS. Criterias da

48.1215100352116 seloccidn  parm  olorgarfas, antigdedsd de  los

benoficiados, drea do adscripcidn en COFEPRIS,
paril académico y tipo de coniralacion o plaza qua
poselan anfes de la promocidn. Lo anferior an af
periodo del 1 da enero al 30 da Junio ded 2016

Los regisros sanidanos que se encuendren en tramite, | CUMPLIMIENTO
vigenlss 0 revocados con  jas  siguienfes DE
denaminaciones distinfivas. Biodin, Nabido, Yodineg, RESOLUCION
49.1213100136716 Brwdoxi, Diabelan, Dinateva, Enfobida, Naropaar, DEL
Adwven, Dievan, Biodan, Biodin, Bioguidan, Diabon y
Minodich RDA 3143116
RESULTANDO

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100378616

1. En fecha 0B de agosto del 2016 se recibid a través de la “Plalaforma Nacional de
Transparencia’, la solicitud de acceso a la informacion pablica nimero 1215100378618, dirigida a la
Comision Federal para la Proleccidn conlra Riesgos Sanitarios, en la cual el paricular sefald lo
siquiente:

“...Esta Contraloria Civdadana Ja soficita & la COFEPRIS nos enlreque a lravés de I3
Hlafaforma Nacional de Transparencia ef documenta madianle & cual se ordand la suspensidn
del establecimienio o la empresa denominada GRUPO INDUSTRIAL FOSEIDON, SA DE
C\V..." (Sig)

2.- En fecha 09 de agesto del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJC/UDEM4277/2016, tumd la solicitud de ménto a la Comisidn de
Cperacidn Sanitaria, Unidad Administrativa que en razon de su respectiva compelencia pudiera
contar con la informacidn sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a’l_;\
informacion plblica correspondiente.

Monterrey 43, Col. Eoma, Del. Cuauhtémor, México [LE., CP. ob7oo,
Tel, o80-3200 Ext. 0000, 01 500 043 50 50, www.cofepris.gob, mx
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3.- En fecha 28 de agosto del Eﬂ‘ll'i la Comisitn de Operacidn Sanitaria, a través de su titular,
mediante oficio nimero, COS/01/UE/000631/2016 dio contestacion de la siquients manera:

"...Respecto a la sobcitud de informacidn se le informa que esta Comisidn de Operacion
Sandafia se encuentra imposibilitada de proporcionar la misma en virtud de que dicha
infarmacion se clasifica como reservada por un periodo de tres afos o hasta que concluya
el periodo de reserva o las causas que hayan dado origen a la misma, lo anerice con
fundamento en a fraccion X1 del articulo 110 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica que a la letra dice:

“Articuio 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 de la Ley General, como informacion
reservada podra clasificarse aquella cuya publicacidn:

{

X1, Vulnere la conduccion de los Expedientes judiciales o de ks procedimientos administrativos
sequidos en forma de juicia, en tanto no hayan causado estado;”

Por o anleriar v con fundamento en Jos articulos 104 de la Ley General de Transparencia v
Acceso a la Informacion Poblica v 111 de Ley Federal de Transparencia v Acceso a la
Infermacion Publica. se precede a hacer |3 siguiente prueba da dafio;

El dafio presente, se origina por el hecho de peoporcionar informacidn clasificada como
reservada por disposicion expresa de la Ley, o que representaria un aclo indebido de esta
autoridad, debiéndose tomar en consideracién que de difundirse la informacion solicitada, se
contravendria con ko dispuesto en ef articulo 110 fraceidn X de la Ley Federal de Transparencia
¥ Acceso a la Informacidn Pablica, lo que ademas ocasonaria una responsabifidad
adminssirativa de kos servidores plblicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en
la citada lay, tan es asi que el procedimiento sa encuentra sub iudice, esto es, aln sa encuentra
on procesd delberative por parte de la Comisidn de Operacion Sanitaria y el resultado es
susceptible de modficacion hasta en tanto no haya causado estado.

El dafio probable, consiste en que |a difusion de esta informacitn al no ser cosa juzgada, esta
puede ser susceptible de emitirse en un sentido u ofro, ya que es derivado da los elemenios de
prusba que aporten las paries procesales. Lo anterior, pudiese flegar a obstaculzar la
imparticicn de justcia, toda vez que la informacién contenida en el expediente se encuentra
relacionada con un procedimiento administrativo,

El dario especifico, radica en una flagrante violacidn, a el derecho de debido proceso legal
consagrada en e articulo 14 constitucional, en la parie relativa a qua Yas juicios deben llevarse a
cabo ante autoridad competente, cumpliendo con "las formalidades esenciales del
precedimiento.” esto implica necesariaments que bos procedimientos junsdiccionales seguidos
ante a5 autondades respectivas, se tramiten conforme a las dispesiciones procesales
exactamenta aplicables al caso concreto, pues de lo contrario se transgrede el derecho positvo
¥, por ende, se actualza |a infraccion a la citada garantia.

En este orden da ideas resulta preciso sefialar que; el dafo que puede producirse con s
publicidad es mayor que el interes pdblico de conocerla y que su divulgacidn lesiona el interés
que protege. |

Monterrey a1, Col, Roma, Del, Coauhtémoc, Méxion DU, CF. oo,
Tel. 5080-5200 Ext. ooon, o1 Boo 033 50 50, www.cofepris.gol,mx
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Mativo por el cual se |a reserva la informacion refacionada con la contenida en su solicitud, por
un periodo da 3 afos o hasta el momento en que se concluya |a causa por la que se clasifico,
con fundamento en el articulo 110 fraccidn X de la Ley Federal de Transparencia y Acceso ala
Infarmacidn Piblica.

De esta manera s actualiza el supuesio normativo establecido en articulo 110 fraccion X1 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a 1a Informacidn Piblica, estableciendo un periodo de
(3) tres afios de reserva, o bien se puede desclasificar cuando se extingan las causas que
dieron origen a su clasificacion,,,” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una bisgueda exhaustiva de la infarmacidn solicitada en los archivos fisicos y electrénicos
con ks gue cuenta, localizd la informacidn solicitada. Sin embargo, de dicha infermacidn localizada
no puede olorgar el acceso ya que es informacidn que se encuenfra sujeta a procedimientos
administrativos sequidos en forma de juicio y derechos del debido proceso, por lo que declara la
RESERVA de |a informacion solicitada, en términos de los articulos articulo 99 y 110, fraccién Xl de
la Ley Federal de Transparencia y Accesa a la Informacion Publica.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extracrdinaria al Comité de
Transparencia a celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que aluden los ariculos 65 y 140 en
comelacidn con el 110 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica,
sometiendo a consideracion de este drgano colegiada la respuesta esgrimida por el drea competente
a efecty de que se determinara lo conducente.

Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100378816:

1~ En fecha 08 de agosto del 2016 se recibid a través de la “Plalaforma Naclonal de
Transparencia’, la solicitud de acceso a la informacidn piblica nimero 1215100378816, dirigidaala
Comision Federal para la Praleccion confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular seftald lo
siguiente:

“..Esta Confraloria Ciudadana le soficta & la COFEPRIS nos entregue a fraves de la
Plataforma Nacional de Transparencia la informacidn documental (de la naluraleza que sea)
que consfe como fug que s ongind & procedimienfo mediante ef cual se suspendid el
eslablacimianto o la emprasa denominada GRUPO INDUSTRIAL POSEIDON, SA DECV.."
(Sic)

2.~ En fecha 09 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDE/M4280/2016, tumd la solicited de mérito a la Comisidn de
Operacibn Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera
conlar con la informacién sefalada, con el propésito de que esta atendiera la soficitud de acceso a [a).f
informacidn piblica comespondiente, J
I

Maonterrey 23, Col, Roma, Del, Cuashtémos, México IVF,, CP. of7o0,
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3.- En fecha 29 de septiembre del 2[i1ﬁ. la Comisién de Operacion Sanitaria, a tfravés de su titular,
mediante oficio nimero, COS/01/UE/I00628/2016 dio contestacion de la siguiente manera:

"..Respecto a la soficitud da informacidn se le informa que esta Comision de Operacion
Sanitaria se encuentra imposibilitada de proporcionar |a misma en wvirtud de que dicha
infarmacion se clasifica como reservada por un periodo de tres afios o hasta que concluya
el perfodo de reserva o las causas que hayan dado origen a la misma, lo anterior con
fundamenta en la fraccidn X1 del articulo 110 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infermacion Piblica que a |a letra dice:

“Articuio 110. Conforme a lo dispuesto por el aticulo 113 de la Ley General, como infarmacion
reservada podra clasificarse aquella cuya publicaciin:

()

X, Vulrere [a conduccion de los Expedientes judiciales o de kos procedmientos administratives
seguidos en forma de juicio, en tanto no hayan causado estado;”

Por lo anterior y con fundamento en las articulos 104 de la Lev General de Transparencia v

Acceso a la Informacien Piblica v 111 de Ley Federal de Transparencia v Acceso a la
Informacion Pablica, se procede a hacer la siquiente prueba de dafo:;

El daflo presente, se origina por el hecho de proporcionar informacidn dasificada como
reservada por disposiciin expresa da la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta
auiondad, debiéndose lomar en consideracion que de difundirse la informacion sobicitada, sa
contravendria con lo dispuesio en el articulo 110 fraccion X de la Ley Federal de Transparencia
¥ Acceso a la Informacion Plblica, lo que ademas ocasionaria uma responsabilidad
administrativa de las senidares pablicos por incumplimiento de [as obiigaciones establecidas en
la citada ley, tan es asi que o procedimiento se encuentra sub fudice, esto es, aln se encuentra
en proceso deliberatvo por parte de [a Comision de Operacion Sanitaria y el resultado es
susceptible de modificacion hasta en tanio no haya causado estado.

El dafo probable, consiste en que |a difusidn de esta informacion al na ser cosa juzgada, esta
puede ser susceptible de emitirse en un sentido u ofro, ya que es derivado de los elementos de
prusba que aporten las pares procesales. Lo anledor, pudiese llegar a obstaculizar la
imparbicion de justicia, toda vez que la informacibn contenida en el expediente se encuenira
relacionada con un procedimienio administrativo,

El dafio especifico, radica en una Ragrante violacion, a el derechd de debido proceso legal
consagrada en el articulo 14 constitucional, en la parte relativa a que los juicios deben llevarsa a
cabo ante autoridad competente, cumpliendo con “las formabdades esenciales ded
procedimienta..” esto implica necesariamenie que los procedimientos jurisdiccionales seguidas
ante las awtoridades respectivas, se lramiten conforme a las disposiciones procesales
exattaments aplicables al caso concreto, pues de lo contrano se transgrede el derecho positivo
y, por ende, 5o actualiza la infraceadn a la citada garantia.

publicidad es mayor que el intenés plblico de conocarla y gue su divulgacidn lesiona el inte

En este orden de ideas resulta preciso sefialar que; el daflo que puade producirse con
ré
qua protege. ‘;%\

Montermey (0. Col. Roema, Del. Cuaubtemse, México TLF,, C1F, a7,
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Mativo por el cual se la reserva la informacién relacionada con la contenida en su solicitud, por

un pericdo de 3 afos o hasta el momento en que se concluya a causa por la que se clasifico,

con fundamento en el articuto 110 fraccion X de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacadn Piblica,

De esta manera se actualiza el supuesto normativo establecido en articuls 110 fraccion Xl de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, estableciendo un periodo de
(3) tres afos de reserva, o bien se puede desclasificar cuando o extingan las causas que
dieron orgen a su clasificacion...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anlerior, se cbserva que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizada una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archives fisicos y electronicos
con los que cuenta, localizd la informacidn solicitada. Sin embarga, de dicha informacion localizada
no puede oforgar el acceso ya que es informacion que se encuenira sujela a procedimientos
administrativas seguidos en forma de juicio y derechos del debido proceso, por lo gue declara la
RESERVA de la informacion solicitada, en términos de los articulos articulo 99 y 110, fraccidn X1 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica.

5= En este sentido, la Unidad de Transparencia, convacd a sesin extraordinania al Comile de
Transparencia a celebrarse el dia de hoy, para los efectas a los que aluden los articulos 63 y 140 en
correlacidn con el 110 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Poblica,
sometiendo a consideracidn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el rea competente
a efecto de que se determinara lo conducente,

Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100391816:

1. En fecha 12 de agosto del 2016 se recibid a fravés de la “Plalaforma Nacional de
Transparencia”, la solicitud de acceso a la informacidn piblica nimero 1215100391816, dirigida a la
Comisidn Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitanos, en la cual el parbcular sefald lo
shguiente:

“...A la Comisian de Operacidn Sanitaria v a la Comision de Evidencia ¥ Manefo da Riesges de
la Comision Federal para la Profeccion contra Riesgos Sanitarios, respetucsamente se solicita
la siguiante informacidn:  Madiante diversos oficios girados por la Coordinacidn de Control
Téenico de Insumos (COCTI) del instiuio Mexicano def Seguro Social se han emviado & esas H.
Comisionas diversos informes  suscrifas por &f Coardinador de la ctada Cocli i por el Jefa de
Divizion Matenal de Curacidn e Instrumental, mediante los cualas informa que &n cumplimiento
al arficulo 294 da la Ley Goneral do Salwd envia copia de diversos resultados def producio
danominade "Yodopad Confrol” fabincado an Maxico por fa emprasa Salomod, 5.4 de C.\V. con
numefe de reqistro sanitano 2115C2015 554 (cfave de Cuadro Bésico 060.066.0322.05.01)
sefiatando que la mueastra analizada no cumple con especificacionas lécnicas da calidad en
diversos lotes. Asmisma, la misma Cocti ha girado oficio & la Comisidn de Cperacion Sanitaria
(oficio 09-A3-61-61-1-2070/1011 de fecha 5 de abri! de 2016 cuya versidn pablica se conoce via
INAI) comunicando los diversos resutfados de pruebas y diversas desviaciones defectadas en la
solucidn como consecusncia de 15 quejas, sefalanda que effo puede desencadenar infecciones ..I
nosocomialos que aleclen 2 salwd de derechohabientes y considerando priontana unna m‘sﬂnh-
Maonterrey 2. Col, Roma, Del, Cuauhtémoe, México ILF,, C.F. abyon,
Tel. sn80-5200 Fxt. ooon, o1 Boo 033 50 50, wiww.cofepris.gob.mx
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de venficacikin do buenas pracicas. En tormo a ko anterior, se solciita a esas H, Comisiones: 1.
informar sobre las acciones que han realizado en fomo a fos informes emitides por 1a Cocti del
IMS5. 2, Proporcionar copia simple de las versiones piblicas do los oficles o docurmentos de
respuesta a la Coch...” {Sic)

2.+ En fecha 15 de agosto del 2016 el Coordinader General Juridico y Consultivo y Titular de |a
Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDE/4430/2016, tumd la solicitud de mérto a la Comisién de
Operacidn Sanitania, Unidad Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera
contar con la infermacién sefialada, con el propasito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la
informacidn plblica correspondiente.

3.- En fecha 09 de septiembre del 2016, la Comisidn de Operacidn Sanitaria, a traves de su titular,
medianle oficio nimera, COSI01/UENBS0/2016 dib contestacion de la siguiente manera:

- "...Respecto a la soliciied de informacidn se hace de su conocimiento que esta Comisidn de
Operaton Sanifana se encuentra imposibditada de proporcionar dicha Informacién por tratarss
de una accidn poputar contemplada en & articulo 60 de la Ley General de Salud y el contenida
de las mismas se trata de una Informacién reservada por un perodo de 5 afos o hasta el
momenta en que concluya la causa que origind dicha reserva. Lo antenior con fundamenio en el
articulo 110 fraccion X1l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pliblica
y ¢l articulo 6 ded Reglamenio de Control Sanstanio de Productas y Servicios.

Por lo gque se procede a hacer |a siguiente prueba de dafio:
Prueba de daio

El daflo presente, se orgina por el hecho de proporcionar informacion clasificada coma
reservada por deposcidn expresa de la Ley, ko que representaria un acto indebido de esta
autoridad, debiéndase tomar en consideracion que de difundirse la informacidn solicitada, se
contravendria con lo dispuesto en e adiculo 110 fraccion Xl de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a 1a Informacion Publca y ef articulo 6 del Reglamento de Control
Sanifario de Produclos y Senacios, lo que ademas ocasionaria una responsabilidad
administrativa de los servidores plblicos por incumplimiento de las obligacionss establecidas en
la citada ey,

El dafo probable, consiste en que la difusion de esta informacibn al tratarse de un
procedimiento  administrativo consistente en una denuncia sanitaria integra elementos
probatorios que pemmiten & la autoridad competente comprobar una sieacidn determnada
desde luego concediendo da manera previa la garantia de audiencia que tiene toda persona, \§\

Montermey 2y, Col, Roma, Del, Cuauhtémoe, Méxioo [LF,, C.P. obToo,
Tel, so8o0-5200 Ext. ooon, o1 8o 033 50 50, www cofepris.gol, mx

2



SALUD | 48 Cofepris[s>

LY

P P
ATCETTARDLA W BALIMD "\-.'.'.":'_Jll-_,' ikt Focud il pard @ Prrmorida
T st m Wange Banifarus

Cabe precisar que da acuerdo a las formalidades exigidas por la normatividad apbcable; Los
resultadas de la denuncia y las medidas que, en su caso, aplique la Sacretara Onicamente
serdn Informados por requerimiento de autoridad judicial.

Ahara bien por lo hasta ahora expuesto y comelacsdn con el articulo 6 del Reglamento de
Control Sanitario de Productos y Sendicias, dicha informacion tiene el caracter de reservada
siendo este ordenamiento juridico el gue expresamente le olorga ese caracler y dicha
informacibn solo se puede oforgar mediante solicitud de una autoridad judiczal,

El daho especifico, radica en una flagranie violacion, a e derecho de debido proceso legal
consagrada en el articulo 14 constitucional, en la parte relativa a que los juicios deben lievarse a
cabo anle aulodad competente, cumpliendo con Clas fomalidades esencales del
procedimeento..” esto implica necesanamente que los procedimientos junsdiccionales seguidos
ante las autoridades respectivas, se tramiten conforme a las disposiciones procesales
exactamenta aplicables al caso concreto, pues de lo contrario se transgrede el deracho positivo
¥, por ende, s& actualiza la infraccion a la citada garantia.

For lo que de proporcionar copia de la informacidn solicitada so ostaria en el supuesio que
dicha informacsdn, no solo afectaria la intimidad de los sujetos involucrados sing que tamblén
podria generar juicios a priovi de valor emdneos que pudieran afectar el honor, imagen y
prestigia de la persona o personas en contra de quien se interpuso la denuncia en cuestion, asi
como sl se diera a conocer datos del denunciante podria poner en resgo su vida, sequridad o la
salud del mismo. En este orden de ideas resulta preciso sefatar que; el dafo que pueda
producirse con su publicidad es mayor gue ef intergs pablico de conocerla y que su divalgacion
lesiona el interés que pratege...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electronicos
con los gue cuenta, localizd [a informacidn soficitada. Sin embargo, de dicha informacion localizada
no puede otorgar el acceso ya que es informacion denvada de una accidn popular contemplada en el
articulo 60 de la Ley General de Salud, por lo gue declara la RESERVA de la informacidn solicitada,

en téminos de los ariculos articulo 99 y 110, fraccion Xl de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso ala Informacién Publica.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de
Transparencia a celebrarse &l dia de hoy, para los efectos a los que aluden los articulas 65 y 140 en
comelacidn con el 110 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica
sometiendo a consideracion de este drgano colegiado fa respuesta esgnmida por el area competen

a efecto de que se delermanara lo conducente. -

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100393316

Manterrey 4. Col, Roma, Del, Cuavhtémaoe, Mexico ILF,, CF, obroo,
Tel, 308053200 Ext. ooen, 01 Soo oxg 50 50, www.coto pris.gob. mx
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1. En fecha 12 de agosto del Eﬁiﬁ se recibid a traves de la “Plataforma Necional de
Transparencia’, |a solicitud de acceso a la informacion pdblica nimero 1215100393316, dingida a la
Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo
siguienie;

*...0ue con fundamento en ef aricwlo 8 da la Constituckn Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, asi como el 1 i 40 de la Ley Federal de Transparencra y Acceso a la Informacitn
Fublica Gubemamental, atentamenle soliclo me sea proporcionada fa informacidn que se
describe & continuacidn, que esa H. Autoridad informe si han recitido seliciludas de reunidn
ante el Comité de Moldculas Nuevas por parte de CELLTRION, INC., para ef respectivo andlisis
dal medicamento biocomparalie con denomimacion gendrica ADALIMUMAB, incluyendo
solicifudos para rowniones de Noo ordinanas, de seguimienfo y exiraordinarias, asi como la
CONTE ionfie respuesia por parte de dicho Comité..." (Sic)

2.- En fecha 15 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridica y Consultivo y Titular de |a
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDE/4444/2016, tumd la solicitud de mérto a la Comisién de
Autonzacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera
contar con |a informacién sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la
informacidn pdblica comespondiente,

3.- En fecha 035 de septiembre del 2016, la Comisién de de Autonzacién Sanitaria, a través de |a
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3IUR/B598/2016
did contestacion de la siguiente manera;

...... En razon de ko anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la
gxpresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester
seflalas, que el objeto de la consulta transcrita con antelacidn es competencia de esta Comision
de Autorizacidn Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsabla de contar con dicha
infermacion, de confommidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud,
asi como e arficula 14 fraccion | del Reglamenio de la Comisidn Federal para la Proteccidn
contra riesgos Sanitanos, los cuales sefialan lo siguiens:;

".ARTICULO 17 bis.- La Secretarla de Salud ejercerd las atribuciones de regulacion,
control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la
Administracién Publica Federal, y los demis ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se reflere o articulo 3o, de esta Ley en sus
fracciones |, en lo relativo al control y vigllancia de los establecimientos de salud a los
que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X1, XIV, X1, 30000, XXV, 35V, 300V,
esta salvo por lo que se refiere a caddveres y JOIVII, esta Gltima salve por lo que se refiere
a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comision Federal
para |a Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

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

|. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relaclonadas con las materia%
a que se refiere el articulo 3, fraccidn |, del presente Reglamenta;...” (Sic).

Montereey 23, Col. Roma, Del. Cuauhtémoe, Méxieo 1LE, C1% ob7on,
Tel. zo8o-5200 Ext, o000, oL Boo 0373 50 50, www.cofepris.oobomy
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Por tal motivo esta Comisién de Autorizacibn Sanitaria realizd la bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archives con que cuenta, de Ia cual NO se advirtio resultado alguno
respecin a . .soficfudes de reumidn anfe ef Comité de Molcwlas Nuevas por parfe de
CELLTRION, INC., paa o respectvo anaiss del medicamenfo biocomparable con
denominackin gandrica ADALIMUMAB, incluyendo sohciludas para reuniones de tipo ordinarias,
de sequimienle y exiraordinarias, asi como la comespondients respuesla por pare do dicho
Comité...". Por lo que se colige que dicha informacidn es inexistente, o anleror con
fundamento en el articule 141 Fraccidn || de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica en comelacsdn con el CRITERION0015-09 emitido por el Pleno del Instituto
Federal de Acceso a la Informacion y Profeccidn de Datos...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después da haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivas fisicos y electrdnicos
con lo que cuenta, *NO se advirtié resuftado alguno respecto a la informacién referida por el
particular” Por lo que se llegd a la conclusion por parfe de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la
Comisidn de Autorizacion Sanitana era la autoridad competente que en razdn del ejercicio de sus
atribuciones pudiera contar con la informacion selicitada, lo cual no fue asi. En esle sentido, este
Comité analizd la respuesta con |a finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto
es, so realizd un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacion por las que se busch la
infarmacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda utilizados, y las
demds circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.~ En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinana al Comile de
Transparencia para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de
este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara
lo conducente.

Punto 05 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100393616

1- En fecha 12 de agosto del 2016 se recihid a través de la “Plataforma Nacional de
Transparencia”, la solicitud de acceso a la informacidn piblica ndmero 1215100393616, dirigida a la
Comisidn Federal para la Proleccion confra Riesgos Sanitanos, en la cual el particular sefiald lo
siquiente:

*...0ve con fundamenfo en el arficufo 8 de fa Constifucion Poliica ao los Estados Unidos
Meaxicanos, asi como &l 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a 1a Informacian
Piitiica Gubemamental, atentamente solicifo me sea proporcionada la informaciin que se
describe a continuacion, que esa H, Autoridad informe si han recibido soldcfudes de muniﬁn}[

Monterrey 24, Col. Roma, Del, Coauhtémoe, México DLE, C.F. ob7oo,
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anta of Comité dfe Maleculas Nuevas por parte do LEMERY, SA. DE C.V, para el re '
analisis del medicamenio biocomparable con  denominacidn gendrica  ADALIMUMAB
incluyendo, soliciudes para reuniones de po ordinarias, de sequimienta y extraordinarias, as/
como la comespondienta respuasta por parte de dicha Comite... ™ (Sic)
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2- En fecha 15 de agoste del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesqos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJC/UDE!4447/2016, tumd la solicitud de mérto a la Comisién de
Autonzacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera

conlar con la informacion sefialada, con el proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
informacion poblica corespondiente,

3.« En fecha 02 de septiembre del 2016, la Comision de de Autorizacion Sanitaria, a través de I3

Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3/URIB426/2016
did contestacion de la siguiente manera:

...... En razén de lo anlerier, me permito hacer de su conocimiento que del andlisis de la
expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacidn es menester
sefialar, qua el cbjeto de la consulta franscrita con antelacidn es competencia de esta Comisidn
de Autorizacsdn Sanitaria, quaen es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha
informacion, de conformidad con lo establecido en el articudo 17 bis de la Ley General de Salud,
asl como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccidn
contra riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguients:

"..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 |a
Administracién Pblica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se reflere el articulo 3o, de esta Ley en sus
fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de salud a los
gue se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIIL XIV, XX, 3040, XXV, XXV, 00V,
esta salvo por lo que se refiere a caddveres y X3(V1l, esta ditima salvo por lo 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:

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

Por tal motivo esta Comisidn de Autorizacion Sanitaria realizd la bosqueda exhaustiva de la
informacitn solictada en los archives con que cuenta, de [a cual NO se advirid resultado alguno
respecto a °,, . solicitudes de reunidn ante ef Comilé de Molécwas Nuevas por parte de LEMERY,
SA DE CV, para ef respectivo analisis del medicamenfo biocomparabile con denominacion
genérica ADALIMUMAB incluyendo, soficfudes para reuniones de Npo ordnadas, de
seguimiento y oxtraordinarias, asi como /@ corespondente respuesia por pare de dicho
Comite..". Por lo que se colige que dicha informacién es inexistenle, ko anteror co
fundamento en el articulo 141 Fraccidn |l de la Ley Federal de Transparencla y Acceso a I:,%\

Monterrey 34, Col. Roema, Del, Cuanhtémoe, México 1eF., C.I*% ob7o0,
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Infarmacion Publica en comelacién con el CRITERIOIN0015-09 emitido por el Pieno del Instituto
Federal de Acceso a la Informacion y Proteccsdn de Dates...” (Sike)

4 - Da acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Adminstrativa informa que despues de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos
con bo que cuenta, "NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el
particular”, Por lo 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 |a
Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejerccio de sus
atribuciones pudiera contar con la informacion salicitada, lo cual no fue asi. En este senlido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto
es, se realzd un estudio acerca sobre la motivacidn y fundamentacion por las que se busch |a
informacién en determinada area, asl como cuales fueron ks criterios de basqueda ulifizades, 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 alude el articulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometienda a consideracion de
este drgana colegiado la respuesta esgrimida por el area compelenta a efecto de que se determinara
lo conducenta.

Punto 06 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100394116:

1 En fecha 12 de agosto del 2016 se recibid a través de la “Plalaforma Nacional de
Transparencia”, 1a solicitud de acceso a la informacion piblica nomero 1215100394116, dirigida a la
Comisidn Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo
siguiente:

* .Oue con fundamento en of aficulo § de Ja Constiucidn Palitica de fos Estados Unidos
Mexlcanos, asl como &l 1y 40 do la Ley Fodaral de Transparencia y Accoso a (a Informacidn
Publica Gubemamental, afenfamente soficio me sea proporcionada [a informacidn que s
descnbe & continuacion, que esa H. Auloridad Infarme & han recibido sofictudes de reunidn
anta of Comité de Moléculas Nuavas por parte de PFIZER, S A DE C.V., para el respectivo
andlisis del medicamento biocomparable con denominacidn  gendrica  ADALIMUMAB,
incheendo sobotudes para retniongs de tipo ordnarias, de sequimiendo y exlraordinanias, asi
como la comespondients respuesta por pade da dicha Comie... " (Sic)

2.- En fecha 19 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn confra Riesges Sanitanios,
mediante oficio nimero CGJCIUDE/M452/2016, tumo la sclicitud de mérito a la Comisién de
Autorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera
cantar con la informacion senalada, con e propasito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a IEH
informacitn piblica comespondiente. !

SMenterrey 33. Col. Roma, Del. Cuauhiémoe, Méxion [LF., C.P. o6700,
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3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisidn de de Autorizacion Sanitaria, a través de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIAURIB585/2016
dio contestacidn de la siguiente manera:

.. .En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimienio que del andlisis de la
expresion decumental del contenido de la solicitud de acceso a la informacién es menester
sefialar, que el obyeto de |a consulta transcrita con antelacién es competencla de esta Comisidn
de Autorizacion Sanitaria, quien es la Umidad Administrativa responsable de contar con dicha
Informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bes de la Ley General de Safud,
asi como el articula 14 fraccion | ded Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccion
contra resgos Sanitancs, los cuales sefialan lo siqulents:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretarla de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién,
control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la
Administracidn 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 relativo al control y vigilancia de los establecimientos de salud a los
que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X, XIV, X000, X000, X0V, 007, 2004,
esta salvo por lo que se refiere a cadaveres y JOOVII, esta ditima salvo por lo que se reflere
@ personas, a través de un dérgano desconcentrado que se denominara Comisidn Federal
para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

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

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

For tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitana realizd la bBisqueda exhaustiva de la
informaciin solicitada en las archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtld resultado alguna
respecto a °. soficiudes de reunidn ante &f Comifé de Molculas Nusvas por parte de PFIZER,
SA DE CV., para el respectvo analisis del medicamanio biocomparable con denominackn
gendrica ADALIMUMAB, incluyendo soficfudes para rewniones de tipo ordinarias, de
sequimiento y exfrsordinanas, asi como la cormespondienfe respuesta por parfe de dicho
Comitd...". Por ko que se cobge que dicha informacion es [nexistents, lo anterior con
fundamenty en el arliculo 141 Fraccion 1l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infarmacian Publica en comrelacion con el CRITERIOI00015-09 emitida por el Pleno del Instituto
Federal de Acceso a la Informacidn v Proteccion de Datos...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrbnicos
con lo que cuenta, "NO se advirtid resultado alguno respecto a la informacién referida por el
particular”, Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la
Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era la aulordad competente que en razon del ejercicio de sus
atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En esle sentido, este
Comité analizd la respuesia con |a finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, EEI%\

es, 58 realizd un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacion por las que se busco |

Montermey 33 Col. Roma, Del, Cuauhtémoe, Méxion [UF., CP. oboo,
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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 ks efectos a los que alude el arficulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a |a Informacidn Publica, sometiendo a consideracion de
esle drgano colegiado la respuesta esgrmida por el area compelente a efecto de que se delerminara
la conducente,

Punto 07 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100394 316:

1.- En fecha 12 de agosto del 2016 se recibid a través de la “Flafeforma Nacional de
Transparencia’, |a solicitud de acceso a la informacion piblica nimero 1215100384316, dirigida a la
Comisién Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo
siguiente:

*..0we con fundamenfo en af ariculo 8 de la Constifuckén Politica da ks Esfados Unidos
Mexicanos, asi como of 1y 40 de la Loy Fedoral do Transparencia y Accoso a 1a Informacidn
Piblica Gubamamental, atentamente solicio me sea proporcionada la informacidn que se
doscnbe a contnuacidn, que asa M. Aufordad informe fos ndmerns do solicifudes de reunidn
ante e Comité de Moldculas Nuevas por parte de ZYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, A
DE CV, para e respectvo analisis del medicamento biocomparable con denominacion
genérica ADALIMUMAB, incluyendo solictudes para reuniones de lpo omdinanas, de
sequimento y exfraardinanas, asi como la comespondenfe rospuesta por pare de dicho
Carnité...." (Sic)

2. En fecha 19 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDEM4454/2016, fumd la solicitud de mérlo a la Comisién de
Aularizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera
cantar con la informacion sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
informacidn plblica comrespondiente.

3.- En fecha 02 de septiembre del 2016, la Comisidn de de Autorizacion Sanitaria, a través de la

Subdirectora Ejecutiva de Farmacas y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3/UR/B458/2016
dio contestacion de la siguiente manera:

"...En razon de lo anterior, me permita hacer de su conocimienio que del analisis de la
expresion documental del contenido de fa solicitud de acceso a la informacidn @3 menester
sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia de esta Comisidn
de Aulorizacion Sanitaria, quien o5 la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha
informacin, de conformidad con bo establecido en el articulo 17 bis da la Ley General de Salud), |
asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion |
conlra riesgos Sanitanos, los cuales sefialan lo siguiente. \

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Coaunhtémaoe, Mexieo DUE,, CF, 0bTou,
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"..ARTICULD 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacion,
control y fomento sanitarlos 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 o articulo 3o. de esta Ley en sus
fracclones |, 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: X0, XIV, G0, 300, XXV, XXV, XXV,
esta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXV, esta (itima salve por lo que se refiere
a pefsonas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comisidn Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitaries...” (Sic.).

"..ARTICULO 14, Corresponde a la Comisién de Aulorizacién Sanitaria:

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

For tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizd la Bisqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirié resuitada alguno
respecto a °,, salicifudes de reunidn anfe el Comité de Moldcwias Nuevas por parfe de ZYDUS
PHARMACEUTICALS MEXICO, SA DE C.V. para el respectivo andlisis de! medicamento
blocomparable con denominacidn gendrica ADALIMUMAB, incluyendo soliciudes para
reuniongs de fipo ordinarias, de sequimiento y extraordinarias, asi como la comespondiante
respuasta por parle de dicho Comité...". Por lo que se cobge que dicha informacidn es
[nexistente, lo anterdor con fundamento en el articulo 141 Fraccidn Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en comelaciin con ¢l CRITERIO/D0015-09
emitido por el Plana del Institule Federal de Acceso a 13 Informacion y Proteccidn de Datos...”
()

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una blisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos
con o que cuenta, "NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el
particular”. Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que electivamente la
Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era la auloridad compelente que en razdn del ejercicio de sus
alribuciones pudiera conlar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comite analizd la respuesta con la finalidad de que dicha sclicitud fuera atendida debidamente, esto
es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacidn por las que se busch la
informacion en determinada area, asi como cuales fueron los crilerios de busqueda utilizados, y las
demas 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 efeclos a los que alude el articulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, sometiendo a consideracién da
este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determina

la conducente, 3

Punto 08 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100395016
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1.- En fecha 12 de agosto del 2016 so recibid a través de la “Flafaforma Nacional de
Transparencia”, 1a solicitud de acceso a la informacidn piblica nimero 1215100395016, dirgida a la
Comision Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo
siguiente:

"...0uve con fundamento en el articulo § de la Constifucidn Politica de los Eslados Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia i Accaso a 1a Informacidn
Pitiica Gubemamental, atentamanie soficfo me séa proporcionada fa informacidn que se
doscrbe a confinuacidn, quo esa H. Autordad informe si han recibido solicffudes de reunidn
ante el Subcomitd do Evaluaciin de Productos Biolecnologicos por parte de AMGEN, INC,
para & mspectivo andfisis del medicamentfo biocomparable con denominacidn genénica
ADALIMUMAB, incluyando solicfudes para reumionss oo fipo ordinanas, de seguimiento y
extraordinanias, asl como I3 comespondianta respuesta por parte d dicho Subcomitd...” (Sic)

2. En fecha 19 de agosto del 2016 el Cocrdinador General Juridico y Consultivo y Titular de |a
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proleccion conlra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDEM4TI2016, tumd la solicitud de mérto a la Comisidn de
Autarizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacion sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la
informacion publica comespondiente,

3.- En fecha 06 de septiembre del 2016, |a Comision de de Autorizacidn Sanitaria, a través de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3UR/8641/2016
dié contestacion de la siguiente manera:

*...De lo anterior |2 irformo que esta Comisidn de Autorizacién Sanitaria realizo ka bisqueda
exhaustiva de [a informacidn soficitada en los archivos fisicos y electrdnicos, con los que se
cuenta, da la cual NO se advirtd resultado alguno sobre ®.solicitudes de reunidn ante el
Subcomité de Evaluaciin de Producios Biolecnoldgicos por parte de AMGEN, INC., para el
respectivo analisis del medicamenta blocomparable con denominacion genérca ADALIMUMAB,
incluyendo solicitudes para reunsones de tipo ordnarias, de saguimiento y extraocdinarias, asi
como la correspondiente respuesta por parte de dicho Subcomitd...". Por lo que se colige que
dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articuto 141 fraccion [l de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a [a Informacidn Publica en comelacion con el
CRITERIQVOO01509 emitida por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacidn y
Proteccion de Datos,

Mo obstante ko antedar y en aras de prvilegiar el principso de maxima publicidad, le informo que
de la bisqueda realizada en los archivos fisices y electrdnicos, con los gue se cuents, se

advirtia lo siguiente:

No. No. de tramite Sahctanie Tipo de reurion Estatus

i BIELAA0T] Amgen da Vexca 5.4 da GV, Crdrafa. | Eneakacen rw
e (50} ¥ J ;'I
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de
la informacion soficitada en los archivos fisicos y elecirdnicos con los que cuenta la Comision de
Autorizacion Sanitaria Gnicamente se encontrd informacién respecto *..un Irémite del solicitants
Amgen de Mexico, 5.A. de C.V..." (sic), por lo que se llegd ala conclusion por parte de este Comité
de Informacion que dicha informacion es INEXISTENTE y que efectivaments la Comision de
Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el dmbito de sus respectivas competencias
pudieran contar con |a informacién solicitada, lo cual fue parcialmente cierlo ya que no se localizd una
parte de la informacién solicitada. En este sentido, este Comité analizd las respuestas con Ia finalidad
de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de la
motivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacion en determinada area, asi como
cuales fueron los crterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas
cuenta,

S.- Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que @uden los articulos 6 y 141
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, sometiendo a consideracidn
de este organg colegiado la respuesta esgrimida por el drea compelente a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 09 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100395416:

1.- En fecha 12 de agosto del 2016 se recibid a través del *Plataforma Nacional de Transparencia®,
la solicitud de acceso a la informacidn pablica nimero 1215100395416, dingida a la Comisidn
Federal para la Proteccion confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

*...Quo con fundamento en e aricwlo 8 de la Constifucidn Polifica de los Estados Unidos
Mexicanas, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal da Transparencia y Accoso a fa Informacidn
Publica Gubsmamentsl, atentamenie solicilo me sea proporcionada la informacidn que so
descnbe a continuacion, que esa H Autoridad me informe de los ndmeros da solictudas de
reurian ante ef Subcormité de Evaluacidn de Producios Biotecnoldgicos  por parfe da SANDOZ,
SA DE CV, para & respectivo andlisis del medicamento biocomparatwe con denaminacion
gendrica ADALIMUMAB mduyendo solictudes para meuniones de fipo ovdinanias, do
segqumiento y extraordinanias, asl como la comespondente respuesta por pade de diche
Subcomité...” (Sic)

2. En fecha 19 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion confra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDEM4TE2016, lumd la solicitud de mérto a la Comisién de
Autonizacion Sanitaria, que en razdn de su respectiva competencia pudiera conlar con la informacidn
sefialada, con el propbsito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacion p{:blicéi\
carrespondiente,
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3 En fecha 02 de septiembre del

2016, la Comision de Aulorizacién Sanitaria, a ravés de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamenios, mediante oficio nimero, CASIJUR/B4 2172016
dio contestacion de |a siguiente manera:

*...En razon de Io anteror, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de [a expresiin
documental del contenida de |a solicitud de acceso a la informacion es menester sefalar, que el
objeto de la consulta transcrita con antelacidn es competencia de esta Comisidn de Aulorzacion
Sanitaria, quien es la Unidad Adminstrativa responsable de contar con dicha informacion, de
conformidad con Jo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el
articule 14 fraccién | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion confra riesgos
Sanitarics, los cuales sefialan lo siguiente:

* ARTICULD 17 bis.- La Secrefaria de Salud ejercerd las atnibuciones de requiacin, confral i
fomento sanitarios quo conforme a fa presente Ley, & la Ley Orgdnica de la Administracidn
Publica Federal, y Jos demds ordanamiantos aplicables le comesponden & dicha dependencia en
las malerias a que e refiera el arficulo Jo. de asta Ley en sus fracciones |, en ko relative & condrol
¥ vigitancla de los esfablecimientos de salud a fos qua se refieren los articulos 34 y 35 de esta
Ley: XN, X1V, XXI, X0, XXV, XXV, XXV, ésla salvo por b que se reliare 3 caddveres iy XAV,
asfa Ltima salvo por Io que se refiers 8 pevsonas, a lravés de un drgano desconcenirado Que 58
donominard Comision Federal para 1 Profeccidn conlra Riesgos Sanifanas...” (Sic.).

ARTICULO14. Corresponde a la Comisian de Autonizacion Sanitania:

|. Expedir, provrogar o revocar las atforizaciones sanilanias relacionadas con las malenas a que
se refiers &l aticulo 3, fracckin |, del presente Reglamenta;,..” (Sic).

Por tal motivo esta Comisién de Aulorizacion Sanitaria realizd la blsqueda exhaustiva de la
informacidn solicitada en los archivos fisicos y electronicas, con oS que se cuenta, de la cual NO
sa advirtid resultado alquno sobre " sofictudes de reunidn ante el Subcomité de Evaluaciaon de
Productos Biolecnoldgicos por pare de SANDOZ, S.A DE CV., para el respectivo analisis del
medicamento biocomparable con denominacian gendnca ADALIMUMAB induyendo soficiudes
para reunionas da hpo ardinanas, de seguimionlo y exfraordinanas, asl como /a comaspondianta
respuesta por parfe de dicho Subcomild..”, por lo que se cobige que dicha informacidn es
inexisfente. ko anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion |l de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Poblica en comelacion con el CRITERIOOO015-09
emifido por el Pleno del Instivio Federal de Acceso a la Informacion y Proteccidn de
Datos..."(Sic).

4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que despues de haber realizado una bisgueda exhaustiva
de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, "NO se advirtié resultado alguno referente a la informacidn referida por
gl particular”. Por lo que se llegd a la conclusion por parle de esle Comilé de Transparencia que
dicha informacion es inexistente, y que la misma fue buscada de manera exhaustva y que
efectivamente la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era |a autoridad competente que en razén del
ejercicio de sus afribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual na fue asi. En este }11}
J |

sentido, este Comité analizd la respuesta con |a finalidad de que dicha solicitud fuera atanl:lida”

Moenterrey 53, Col. Boma, Del. Cuaubtémoe, México ILF,, C.I. ob67o0,
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I:I&I:ri:lameqte, esto es, se realizé un estudio acerca de la motivacion y fundamentacidn por las que se
buscd la informacidn en determinada drea, asi como cudles fueron ks criterios de bisqueda
utilizadas, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

9.~ 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 alude el articulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracion de
lasla ¢rgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se delerminara
o conducente.

Punto 10 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100396616:

1.- En fecha 12 de agosto del 2016 se recibid a través del *Plalaforma Nacional de Transparencia®,
la solicitud de acceso a la informacién pablica namero 1215100396616, dingida a la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguienta:

"...Que con fundamanto en ef arliculo 8 de la Constifucién Polifica de los Esfadas Unidos
Moxicanos asl como &l 1 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a Ja Informacidn
Publica Gubemamental, atentamenfe sobcifo me sea proporcionada la informacidn que se
descnbe a continuacion, que esa H. Autoridad me informe de Jos ndmeros de solicitudes de
reunidn ante el Subcomitd de Evaluacién de Produclos Biolecnoldgicos  por parle de LEMERY,
SA DE CV. para el respectivo andlisis del medicamento biocomparabla con donominacidn
gandnca ADALIMUMAB incluyendo solictudes pars muniones de fipo ordinarias, de
seguimiento y exfraordinanas, asl como la comespondiente respuesta por parde do dicho
Subcomitd... ™ (Si).

2.- En fecha 19 de agosto 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 nimero CGJCIUDE/M4972016, tumd la solicitud de mérito a la Comisidn de
Autorizacidn Sanitaria, que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con |a informacion
sefialada, con el proposito de que ésta atendera |a solicitud de acceso a la informacidn pablica
commespondente.

3.- En fecha 02 de septiembre del 2016, la Comisidn de Autonzacibn Sanitaria, a través de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASIUR/B427/2016
dio contestacion de la siguente manera:

*...En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimienta que del andlisss de la expresidn
decumental del contenido de la solicitud de acceso a la informacidn es menester sefalar, que el
objeto de |a consulta transcrita con antelacion es competencia de esta Comision de Autorizacsdn
Sanitaria, quien es [a Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacian, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el
arficulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccidn contra rie
Sanitanias, los cuales sefalan lo siguiente:

Monterrev 34, Col. Roma, Del. Cuaubtémoe, Mexico ILE., CoF. o6,
Tel so80-5e00 Fxt, oooo, 01 800 07933 50 50, Wivk cofeprissolomx
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5 AH]"I'CUL'D 17 bis.- La S&E:E!Errﬂ de Salud ejercerd las alribuciones do rgulacion, controfl y
fomento sanfarios que conforme a la prosenta Ley, a la Ley Organica de la Adminisirackin
Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le coresponden a dicha dopandencia en
I35 matenias a que 56 refiere el arlicwle 30, do esta Ley en sus fracclones |, en o relative &l control
y vigilancia da los esfablocimianios de salud & los que se refieren Jos articuios 34 y 33 de esla
Ley: XHT, XV, X1, 30001, JOGV, X0V, XXV, ésfa sahvo por fo que se refiare a cadéveras y XXV,
esta filima salvo por lo que 5o refler a personas, a fraves de un drgano desconcentrado que se
genominard Comisidn Federal para la Profeccidn confra Riesgas Sanitanos...” (Sic).

" ARTICULO 14. Comresponda a Ja Comisién de Autorizacion Sanitaria:

I, Expedir, promrogar o revocar las autorizaciones santarias relacionadas con las matenas a que
s refiare af articulo 3, fraccion |, del presante Reglamenta,...” (Sic).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizd la bdsqueda exhaustiva de [a
informacion solictada en los archives fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de la cual NO
se advirhd resultado alguno sobee ..solicfudes de reunidn anle of Subcomité da Evaluacion da
Productas Blalecraldgicos por parte da LEMERY, SA DE C.V. para e respecthve analisis del
medicamento biocomparable con denominacidn gendrica ADALIMUMAB incluyendo solicitudes
para reuriones de tpo ardinanas, de sequimiento y extreordinarias, asi como la correspondiente
respuesta por parfe de dicho Subcomitd..”, por lo que se colige gue dicha informacidn es
inaxistents, ko antenor con fundamento en el articulo 141 fraccion |l de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica en comelacadn con el CRITERIOWDC013-03
emitida por &l Pieno del Institulo Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos..."(3ic).

4.- De acuerdo a lo anlenor, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva
de la informacion solicitada en los archivos fisicos v electronicos con los que cuenta la Comision de
Aulorizacion Sanitaria, sin embargo, "NO se advirtié resultado alquno refergnte a la informacién
referida_por el particular’. Por lo que se flegd a la conclusion por parte de este Comité de
Transparencia que dicha informacion es inexistente, y que la misma fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la aulondad competente
gue en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera conlar con la informacion soficitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud
fuera alendida debidamente, esto es, se realzd un esludio acerca de la molivacion ¥
fundamentacién por las que se busch la informacidn en determinada area, asi coma cuéles fueron
los criferios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5. En este senfido, la Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraordinaria al Comite de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, sometiendo a consideracidn de

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

|
L

Punto 11 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100396516:
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1.- En fecha 12 de agosto del 2016 se recibid a través del "Plataforma Nacional de Transparencia”,
la solicitud de acceso a la informacién plblica ndmero 1215100396516, dirigida a la Comisién
Federal para la Proteccidn confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

"...0ue con fundamento en el articulo B de la Constitucién Politica de los Fstados Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 do la Ley Federal de Transparencia y Accaso a [a Informacién
Publica Gubemamenial, atonfamente seliciio me sea proporcionada fa informacion que se
descnbe & continuacidn, que esa H, Autoridad informe si han recibido solicitudes de reunidn
ante el Subcomité de Evaluacidn de Produclos Biolecnoldgicos  por parte do HOSPIRA, INC.,
para el respectivo analisis de! medicamento blocomparatie con denomimacidn gendrica
ADALIMUMAB, incluyendo solicifudes para reuniones de lipo ordinaras, de sequimienfo y
exiraordinarias, asl coma la correspondienta rospuesta por parte de dicho Subcomite... ™ (Sic).

2. En fecha 13 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridica y Consultivo y Titular de |a
Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios,
mediante aficio nomero CGJCIUDE/M496/2016, tumd la solicitud de mérlo a la Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacian
sefialada, con el propésito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion pablica
carrespendiente,

3.- En fecha 02 de septiembre del 2016, la Comisiin de Autorizacitn Sanitaria, a través de |a
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASI3IURIE449/2016
dio contastacidn de la siguiente manera:

“...En razon de ko anlenor, me permito hacer de su conocimiento que del andfsis de la expresion
dn::urren!al del contenido de la solicitud de acceso a la informacibn es menester sefialar, que el
objeto de la consulta transcrita con antelacidn es competencia de esta Comision de Autorizacian
Sanitaria, quien e5 |a 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 fraccién | del Reglamenio de la Comesidn Federal para la Proleccion contra fiesgos
Sanitarics, bos cuales sefalan lo siguienta:

“. ARTICULO 17 bis.- La Secrefarfa de Safud ejercerd las atrbuciones de regulacin, control y
fomento sanitanos que conforme a fa presents Ley, & la Ley Organica de la Adminisfraciin
Publica Federal, y kos demas ordenamientos aplicables fe compspondan a dicha depandencia en
las materas a que sé refiere el adiculo Jo. do esla Ley en sus fracciones |, en ko relativo &l control
¥ vigilancia de los establecimionfos de salud a fos que e refieren los arficulos 34 y 35 de esta
Lay: Xilr, X1V, X0, 00Tl JOTV, 0V, XXV, ésta safvo por lo que se refiere a cadaveres y X0V,
asla ditima salvo per ko que se refiers & personas, a través de un drgano desconcentrado que 59
denominara Comisiin Federal para fa Profeccion contra Riesgos Senidanos...” {Sic.).

"..ARTICULO14. Commpsponde a la Comisidn ds Autorizacitn Sanilaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las auforizaciones sanifanas relacionadas con las malerias a qu%
5@ refiere el arliculo 3, fraccion |, def presente Reglamento;...” (Si).

Menterrey 39, Col. Koma, Del. Cuauhtémoe, México 18F,, CF. obToo,
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Por tal motivo esta Comsicn l:la Autarizacidn Sanitaria realizd |a bisqueda exhaustiva de la
informacidn solicitada en Jos archivas fisicos v electrinices, con los que se cuenta, de la cual NO
se advirtid resultado alguno sobre °._.solicitudes de reunién anfe of Subcomité da Evaluacion da
Produclos Biotecnoldgicos por parfe de HOSPIRA, INC, para ef respectvo andlisis dol
medicamenta blocomparable con denominacidn gendrica ADALIMUMAE, incluyendo salicitudes
para reuniongs da tipo ardinanias, da sequimiento y extraordinanas, asi como la corraspondienta
respuesta por parfe do dicho Swbcomitd..”, por lo que s& colige que dicha informacidn es
inaxistents, o anterior con fundamento en el arficulo 141 fraccion 1l de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica en corretacidn con el CRITERION00015-09
emitda por el Pleno del Institute Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
05..."(Sic).

4.. De acuerdo a lo anterior, 52 observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva
de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta [a Comisidn de
Autarizacidn Sanitaria, sin embargo, "NO se advirtié resultado alguno referente a la Informacién
referida_por el particular”. Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comile de
Transparencia que dicha informacidn es inexistente, y que la misma fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comision de Aulorizacion Sanitaria era la auloridad competente
que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién soficitada, lo cual no
fue asi. En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha salicitud
fuera atendida debidamente, esto es, se malzd un estudio acerca de la motivacion y
fundamentacidn por las que se buscd la informacion en determinada area, asi como cudles fueron
los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron lomadas 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 efeclos a los que alude el articulo 141 de |a
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, sometiendo a consideracién de
este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area compelente a efecto de que se delerminara
la conducents,

Punto 12 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100396716:

1.- En fecha 12 de agosto del 2016 sa recibio a traves del “Flafaforma Nacional de Transparencia”,
la solicitud de acceso a la informacidn piblica nimero 1215100396716, dirigida a la Comisidn
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguienle:

*..0ue con fundamento en el artfetlo 8 da la Constifuctn Polifica da los Eslados Unidos
Mexicanos, asi como &l 1 y 40 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a (3 Informacian
Publica Gubemamental, afentamente solicifo me sea proporcionada fa informacion que se
dascribe a confinvacidn, que esa H. Autoridad informe s han recibido soficitudes de reumidn
anle &l Subcomitd de Evaluacidn de Productas Biolecnaldqicos  por parfe de PRIZER, S.A. DE
C.V., para el respactivo analisis dal medicamenlo biocomparable con denominacion gendrica
ADALIMUMAB, MJ].EMa solciludes para reunlones de tipo ordinarias, de seguimienio

extraovdinarias, asi como la comespondients respuesta por parle de dicho Subcomité,..™ fﬁm}ﬂ?

Motiterrey 33, Col. Boma, Del. Cusubtémos, México ILF,, CF, 06700,
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2.- En fecha 19 de agosto del EI!HE E| Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de [a Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimern CGJC/UDE/4498/2016, tumd la solicitud de mérito a la Comision de
Autorizacidn Sanitania, que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion
sefialada, con el propdsito de que ésta alendiera la soficitud de acceso a la informacién piblica
correspandients,

3.- En fecha 02 de septiembre del 2016, la Comision de Aulorizacidn Sanitaria, a través de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASI3/UR/B584/2016
dio contestacion de [a siquiente manera:

“...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que ded analisis de la expresita
documental del contenido de ka solicitud de acceso a la informacién es menester sefialar, que el
objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia de esta Comisidn de Autorizacion
Sanitaria, quien es |3 Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacian, de
conformidad con lo establecdo en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asi como el
articulo 14 fraccidn | ded Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra nesgos
Sanitarios, los cuales sefalan o sigulente:;

" ARTICULO 17 bis.- La Secrefaria de Salud ejercers las atrbuciones de regulacion, control y
fornendo sanifanos que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracin
FPublica Federal, y los demés ordenamientos aplicables Je cormesponden a dicha dependancia en
fas matenas & que se refiers of arficulo 3o de esla Lay en sus fracchones |, en ka relativo &f control
y vigilancia de los establecimionfos de salud a fos que se refiersn los arficulos 34 y 35 de esta
Ley: X001, XAV, 00, Xl JCKTV, XXV, XXV1, dsta salvo por fo que se refiere a cadéveres y XXV,
asta ditima satvo por fo que se reflere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se
donominara Camisidn Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanifanos..." (Sic ).

" ARTICULO14. Comesponde a la Comisidn da Autorizacidn Sanitaria;

l. Expedir, promogar @ revocar [as aulonzaciones sanilanas relacionadas con las
malerias a que se refiere el articulo 3, fraccidn I, del presente Reglamento;...”
(Sie).

Por tal motive esta Comisidn de Autonzacidn Sanitaria realizd 1a bisqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en kos archivos fisicos y electrénicos, con los qua se cuenta, de la cual NO
sa advirtid resultado alguno sobre " soficitudas do reunidn anfe ef Subcomitd do Evaluacidn de
Productos Biolecnaldgicos por parfe de PFIZER, S.A. DE CV, para el respectivo analisis diaf
medicamento biocomparable con denominacin gendrica ADALIMUMAB, incluyendo solicitudas
para reuniones de tipo ordinanas, de segquimienio y extracrdinarias, asl como la correspondiente
respuesta por parle de dicho SubQomitd...", por lo que se colige que dicha informacidn es
inexisterrts, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccidn |l de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica en correlacidn con el CRITERIOI00015-09
emitido por el Pleno del Insttulo Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion d
Datos...."(Sic).

slonterrey 34, Col. Roma, Del, Cuauhtémoe, Méxion 10F,, C.F. obrono,
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que despues de haber realizado una bdsqueda exhaustiva
de [a informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta la Comision de
Aulorizacibn Sanitaria, sin embargo, “NO se advirtié resultado alguno referente a la informacidn
referida_por el particular”. Por lo que se llegd a la conclusion por parle de este Comile de
Transparencia que dicha informacion es inexistente, y que I3 misma fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autarizacidn Sanitaria era la autoridad competente
que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, la cual no
fug asi. En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud
fuera atendida debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca de la motivacion vy
fundamentacién por las que se buscd |a informacidn en delerminada area, asi como cuales fueron
los criterios de blsqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

r
4

5. En esle sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesion extraordinaria al Comile de
Transparencia para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracidn de
este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se delerminara
ko conducente,

Punto 13 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100396816

1.- En fecha 12 de agosto del 2016 sa recibio a traves del ‘Plafalorma Nacional de Transparencia”,
la solicitud de acceso a la informacidn pdblica ndmero 1215100396816, dirigida a la Comisidn
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitanos, en la cual el particular sefalo lo siguiente:

“...0ue con fundamento an el arlcwlo 8 de la Constituckn Politica do Jas Esfadas Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal da Transparencia v Acceso a la Informacidn
Piblica Gubemamental, atentamente solicfo me sea proporcionada la infarmacion que se
doscribe a continuacian, que asa H. Auforidad informe si han recibido sofictudes da reunidn
ante of Subcomité do Evaluacitn da Producios Biolecnoldgicos  por parte do PFIZER, SA. DE
C.V., para el respectivo analisis del medicamenfo biocomparable con danominacién ganénca
ADALIMUMAB, incluyendo solicifudas para rewniones de tipo ordinarias, de sequimianio y
oxtraovdinarias, asi como la conespondiente respuesta por parle de dicho Subcomilé. .. ™ (Sic).

2.- En fecha 15 de junio del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccion confra Riesgos Sanitanos,
mediante oficia nimero CGJC/UDE/4499/2016, turnd la solicitud de ménta a la Comisién de
Autorizacidn Sanitaria, que en razon de su respechiva competencia pudiera contar con 1a informacion
sefalada, con el propdsite de gue ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacion plblica
comespondiente,

3.- En fecha 02 de septiembre del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitana, a traves de la

Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentas, mediante aficio nimero, mwmaaamzm}f
dio contestacion de la siguiente manera:

Slanterrey 2, Col, Roma, Del. Cuachtémaoe, Mexico ILE, CP, ob7ado,
Tel. 3o8o-3200 ExL oo, ol 800 033 50 50, www,colepris gol. ms
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*...En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimienta que del analiss de la expresian
documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester sefialar, que el
objeto de la consulta transcrita con antelacion es competencia de esta Comision de Autorizacén
Sanitana, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacion, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, asl como el
articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra riesgos
Sanitanios, los cuales sefialan lo siguients;

" ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones da rogulaciin, control y
fomento sandaras que conforme & la presente Ley, a fa Ley Orgénica de la Administracian
Publica Federal, y los demas ordenamienfos aplicables fe cormesponden a dicha dependencia en
ias mafanas a que sa refiers of aricuko 30, de esta Ley en sus fracciones (. on lo refativo af controf
¥ vigiancia da Jos esfablecimiantos do salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 do esta
Lay: XU, XTV, XXI0, X, Xoa, XXV, XXV, ésta salvo por bo que se refiore a caddvares y JXV),
asfa Uitima salvo por fo que se refiere & personas, a fravés de un drgano dosconcantrads que se
denominara Comision Federal para la Proteccion confra Riesgos Sanitarios. . (Si.),

" ARTICULOT4. Comespenda ala Comisién do Aufonizaciin Sanitaria:

I Expedir, prorrogar o revocar las aulorizaciones saniarias relacionadas con las
maleras a que se refiere el arficulo 3, fraccidn |, del presente Reglamento;...”
{Sic).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacidon Sanitaria realizd la bosgueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrinicos, con los que se cuenta, de la cual NO
se advirid resultado alguno sobre °..salicitudes de reunidn ante el Subcomifé do Evaluacidn do
Productas Bioleeroldgicas por pare de PFIZER, SA. DE CV., para of respectivo andlisis dif
medicamento biccomparable con denominacién gendrica ADALIMUMAB, incluyendo soliciludes
para reuniones de lipo ordinanias, do sequimienio y extracrdinarias, 851 como la correspondients
mospuosta por parfe de dicho Subcomite..”, por lo gue se colige que dicha informacion es
inpxisfante, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion || de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Poblica en comelacion con el CRITERIQNO015-09

emibido por el Pleno del Institulo Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de
Datos..."(Sic).

4.- De acuerdo a ko anlerior, se observa que después de haber realizado una busqueda exhaustiva
de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos con los que cuenta la Comisidn de
Autonzacion Sanitaria, sin embargo, “NO se advirid resultado alguno referente a la informacidn
referida por el particular®. Por lo que se llegd a la conclusién por parle de este Comité de
Transparencia que dicha informacion es inexistente, y que la misma fue buscada de manera
exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacidn Sanitana era la autoridad competente
que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no
fue asi. En este sentido, este Comité analizb la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud
fuera alendida debidaments, esto es, se realizd un estudio acerca de la motivacion y
fundamentacion per las que se buscd la informacidn en delerminada &rea, asi como cudles fueron
los criterios de busqueda utilizados, y las demas eircunstancias que fueron tomadas en cuenta,

Monterrey 44, Col, Roma, Del. Coauhtémoe, México 1L, C.P. ob7o0,
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5.- En este sentido, la Unidad de Tranﬁparenma convocd a sesidon extraordinaria al Comite de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que alude el ariculo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, sometienda a consideracion de
este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efeclo de que se determinara

lo eonducenta,

Wi ELA T LALLS

Punto 14 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100407316:

1.. En fecha 18 de agosto del 2016 se recibid a través del “Plataforma Nacional de Transparencia’,
la solicitud de acceso a la informacidn pdblica nimero 1215100407916, dingida a la Comision
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...Por medio de la presenle solcio infermacién para saber &i existo algun regisho santano
expodido o en trémie para &l principio acfivo Infliximab..." (Sic),

2.- En fecha 22 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccién contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDEN4660/2016, tuma la solictud de mento a la Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion
sefialada, con el propésito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la informacidn pablica
commespandientz.

3. En fecha 26 de agosto del 2016, la Comision de Aulorizacion Sanifara, a traves de la
Subdirectora Ejecutiva de Fémacos y  Medicamentos, mediante oficio  nimero,
CASIYVOR/B002/2016 dio contestacion de la siguente manera;

*..Derivado de ko anteror esfa Comisién de Autorizacidn Sanitaria realizd una basqueda
exhaustiva de la informacidn solicitada en las archivos y bases de dalos con los que cuenta,
respectn a la existencia de Registros Sanitarios TRAWTE para el principio activa INFILIIMAB,
respecto de la cual NO se advirtio resultado alguno respecio da la informacion requerida. Por lo
qua s colige que dcha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamanto en el articulo 141
fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica en comelacion
con el CRITER10/00015-09 emitido por &l Pleno dal Institulo Federal de Acceso a la Informacion y
Froteccion de Datos

Articula 17 bis - La Secrelara de Safud ejercerd las atnbucionas da requiacidn, conlfral y fomento
sanitancs que conforme & la prasente Ley, & la Ley Organica de la Administracidn Publica
Federal, y los demds ordenamientos apliicables le comesponden a dichs dependencia en las
matorias a que se rafare of arficulo 3o, do esfa Ley en sus fraccianes |, en Io relativo &l controd y
vigiancia de fos establecimienios de salud a fos que se refieren las arficulos 34 y 35 de esta Ley:
AN, X1V, K01, 2000, XXV, XXV, XXV, dsta salvo por lo que sa refiers a cadaverss y XXV, esta
uttima sahvo por lo que 5o refiere a personas, a travds do un drgano desconcentrado que se
denominara Comisidn Federal para fa Proteccin confra Riesgos Saniarios.

Articulo 14. Correspende a la Comision de Autorizacidn Sanitaria: {...) f
I
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I Expedir, prorrogar o revocarlas aulorizaciones sanitanias relacionadas con las
materias a que se refiere el articulo 3, fraceidn |, del presente Reglamento;

Por otra parte en relacin a registros sanitarios EXPEDIDOS respecto del principio activo antes
sefialado enconlramas |a existencia de dos Registros Sanitarios los cuales son ks siguientes:

HO. | DENOMINACION DENOMINACION FORMA
REGISTRO DISTINTIVA GENERICA FARMACEUTICA
O70MZ000 554 REMICADE INFLIXIMAB SOLUCION
398MZ014 REMSIMA INFLINIMAD SOLUCION
v LC),

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva
de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con las que cuenta la Comision de
Auterizacion Sanitaria, olorgando la informacion respecto a los registros sanitarios EXPEDIDOS
res del principio activo sefialada”, sin embargo, respecto a la existencia de Registros Sanitarios
TRAMITE para el principio activa INFILIXIMAB. "NO se advirtid resultado alguno_referente a la
informacién referida por el particular”. Por lo que se llegd a la conclusidn por parte de este Comitd
de Transparencia que dicha informacidn es parcialmente inexistente, y que la misma fue buscada
de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria era la autoridad
competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacian
solicitada, o cual no fue asl. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con Ia finalidad de
que dicha solicitud fuera atendida debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca de |a
motivacién y fundamentacion por las que se buscd la informacion en determinada 4rea, asl como

cuales fueron los criterios da blsqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron lomadas
&n 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 alude el articulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de

este organg colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se determinara
lo conducente.

Punto 15 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100408016:

1.- En fecha 18 de agosto del 2016 se recibid a través del *Plataforma Nacional de Transparencia’,
la solictud de acceso a la informacidn pblica nimero 1215100408016, dirigida a la Comisidn
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo siguiente:

“...En refacin a la sofieiud de reunidn ante of Subcomitd de Evaluacion de Productos

Biotecnolégicos para las moléculas: ombitasvinparitaprevinfilonavirdasabuwr, por separado

en combinacion; se solicta a la Comisidn Federal para 13 Profeccion contra Riesgos w
l.l I‘\
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(COFEPRIS) Jo siguiente: Fecha de Solicitud de la rewnidn ante ef Subcomité de Evaluacion da
Productas biotecnoldgicos, Datos del Solicitanta, Nimero de Solicitud, fecha de reunidn i copia
del oficio da resclucian con las chservackones dervadas de la reunin... " (Sic).

2.- En fecha 22 de agosto del 2016 &l Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccién confra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimers CGJC/UDEN4590/2016, tumd la solicitud de mernto a la Comisidn de
Autorizacién Sanitaria, que en razon de su respectiva competencia pudiera contar con la informacion
sefialada, con el propésito de que ésla atendiera la solicitud de acceso a la informacién poblica
comespondients.

3.- En fecha 26 de agosto del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a traves del Subdireclora
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CAS/AOR/B003/2016 dio
contestacion de la siguiente manera:

* ..De ko anterior, es menester sefalar, que el objeto de la consulta transcrta con antelacidn es
competencia de esta Comision de Autorizacibn Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa
responsable de contar con dicha informacidn, de conformidad con ko establecido en el articulo 17
bis de la Ley General de Salud, asl como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision
Federal para la Proteccidn contra riesges Sanitanios, los cuales sedalan lo siqusente:

Articulo 17 bis.- La Secrolaria do Salud ejercerd las atibuciones de regquiacion, confral y fomento
sanilanos que conforme a la prosente Ley, a la Ley Organica de la Administracidn Publica
Federal, y los demdas ordenamiantos aplicabies le coresponden & dicha dapendencia en las
malenas a que 56 rebere el articulo 3o, da esta Ley en sus fraccionas |, en o refalive al control y
vigilancia de Jos establecimientos de safud a Jos que sa refieren Jos articulos 34 i 35 de esta Lay:
XU, XTIV, 000, X, XV, XXV, XXV, ésta salvo por fo que se reliers a cadaverss y XXVI, esta
litima satvo por fo que se refiere a personas, & fravés de un drgano desconcentrado que se
denominard Comisién Federal para la Profeccidn conlfa Riesgos Saniangs.

Articulo 14, Comespanda a la Comisidn de Autorizaciin Sanitaria: (...

l. Expedir, prormogar o revocar las aufonizaciones sanitarias relacionadas con las
malerias a que se refiere el articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento;

Transparencia y Acceso a la Informacion Poblica en comelacion con el
CRITERIQ/OQOIS-09 emitdo por el Pleno del Insttulo Federal de Acceso a la
Informacién y Proteccion de Dalos.

Al respecto debe precisarse que en cuanto hace a los regislros sanilarios VIGENTES
expedidos para la el principio activo INFLDJMAB, el termino denominacidn genénca no es
aplicable toda vez que se Irala de un producto blotecnolégico los cuales en este misma
sentido deba ser denominados como Bioteenolégicos Biocomparables.

Por lo que aclarada esta situacion y en aras de privilegiar el principio de maxima ||
publicidad y disponibilidad de la informacion, se tiene a bien informar que derivado da la 1

Monterney 349, Col. Roma, Del. Cuanhtémoe, Mixico DUF., CLP, ob7od,
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bisqueda de informacién en cuanlo hace a medicamentos Biotecnoldgicos
Biocomparables se tiene coma resultada lo siguiente:

NO. DENOMINACION DENOMINACION "ORMA
REGISTRO DISTINTIVA GENERICA ARMACEUTICA
gﬁm REMSINMA INFLIXIMAB SOLUCION

Por tal motivo esta Comisidn de Autorizacidn Sanitaria realizd una bisqueda exhaustiva de la
informacién soficitada en los archivos y bases de datos con les que cuenta, respecto a la
existencia de Registros Sanitarios EXPEDIDOS o en TRAMITE para un Medicamento Gendrico para el
principlo actvo INFLIIMAB, respecio de la cual NO se advirtid resultado alguno respecto de La
Informacidn requenda. Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con
fundamento en el articulo 141 fraccion | de |a Ley Federal de..,"{Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una birsqueda exhaustiva
de la informacidn solicitada en Ios archivos fisicos y electrbnicos con los que cuenta la Comisian de
Autorizacion Sanitaria, otorgando la informacidn con la que cuenta respeclo a Biolecnoldgicos
Biocomparables, sin embargo, respecto a respecto a la existencia de Registros Sanitarios EXPEDIDDS
o0 en TRAMITE para un Medicamenlo Genérico para el principio activo INFILIIMAB, "NO _se advirtié
resultado alguno referente a la informacién referida por el particular”. Por lo que se lliegd a la
conclusion por parte de este Comilé de Transparencia que dicha informacién es parcialmente
inexistente, y que la misma fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de
Autorizacidn Sanitana era la autoridad competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones
pudiera contar con la infarmacion solicitada, lo cual no fue aslh. En esle sentido, este Comité analizd
|la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd
un estudio acerca de la motivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacidn en
determinada area, asi como cudles fueron los criterios de busgueda utilizadas, y 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 celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el arficulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de
este organo colegiado la respuesta esgrimida por el &rea compelente a efeclo de que se determinara
lo conducente.

Punto 16 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100418316:

1.- En fecha 26 de agosto del 2016 se recibid a través del “Plataforma Nacional de Transparencia”,
la solicitud de acceso a la informacion plbbica ndmero 1215100418316, dirigida a la Comision
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefal lo siquiente:

*...Que con fundamento en of arficulo B do la Conslitucidn Politica de los Cstados Unidos
Mexicanas, asl como el 1y 40 do ia Ley Federal de Transparencla y Acceso a la Informacidn |
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Piblica Gubomamental, afentamente soliclo me Sea proporcionada la informacidn que se
describe a continuackn, que esa H. Comisidn informe si se han recibido solicitudes de reunidn
ante & Comiléd de Molcuwlas Nuevas para @l andiss do produclfos qua contignen
ADALIMUMAB..." (Sic).

2.- En fecha 26 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridico y Consuitivo y Titular de |a
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimera CGJCIUDE/04711/2016, turnd la sobiciiud de mérito a la Comisidn de
Autorizacibn Sanitaria, que en razdn de su respectiva competencia pudiera contar con la infarmacion
sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacién plblica
corespandienta.

3.- En fecha 05 de Septiembre del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la
Subdirectora Ejecutiva de Fammacos vy  Medicamenlos, mediante oficio  nimero,
CASIDOR/IB562/2016 dio contestacion de la siguiente manera;

*...En rardn de ko anteror, me permito hacer de su conocimienta que del analisis de la expresabn
documental del contenido de [a salicitud de acceso a la informacidn es menester sefialar, que el
objeta de la consulta transcrita con antelacidn es competencia de esta Comisidn de Autorzacion
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
arficulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proleccion contra rigsgos
Sanitanas, los cuales sefalan lo siquienta;

" ARTICULO1T bis.- La Secrolaria de Salud gjercerd las afribuciones da regulacion, control y
formento santarios que conforme a la prosente Ley, a la Ley Orgédnica da la Administracion
Piblica Federal, y los demas ardenamienios aphcables lo comesponden a dicha dependancia en
las malerias a que se refiere of articulo 3o, da esta Ley en sus fraccianas | en fo redativo & contral
¥ vigilancia de los establecimientos de salud a fos que se refieren ks aficulos 34 y 35 de esta
Ly X1, XTIV, 2000, O, X0V, X0V, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadéverss y J00VI,
asfa (itima salvo por lo que 58 refiere a personas, a fraves de un drgano desconcenirado que se
denominara Comisitn Federal para 13 Proteccion conlra Riesgos Sanitarios...” (Sk.).

" ARTICULO14. Comasponda a fa Comisién da Autonizacion Sanitaria:

I. Expedir, prommogar o revocar las sufonzaciones sanifanias refacionadas con las malenas a que
=a refiere ef

articuto 3, fraccidn I, del prasante Reglamenta;...” (Sic),

Por tal motivo esta Comision de Autorzacidn Sanitaria realizd una bisqueda exhaustiva de la
informaciin solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtid resultado alguno
respecto a °..s/ se han reciide solicfudes da rounién anfe of Comité da Moléculas Nuevas para
o andlisis do productos qua confienan ADALIMUMAE..". Por lo que se colige que dicha
informacin a5 inaxistenfe, | anteror con fundaments en el articulo 141 Fracoon |l de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a [a Informacidn Publica, en comelacidn con Ey

CRITERIQOG1509 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacidn y
Proteccadn da Datos, .. "(Sic).
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