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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,
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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
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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:,%\
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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‘\

Monterrey ;3, Col. Roma, Del. Cuauhtémoe, Méxieo [UF., CP. obTon,
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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 |

Montermey g, Col, Roma, Del, Coauhtémor, México 1LE, CF, abTon,
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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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4.« De acuerdo a lo anterior, se Dl::rsrer'.'a que despues de haber realizado una bisqueda exhaustiva
de la informacidn solicitada en los archivas fisices y electrdnicos con bos que cuenta la Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, sin embargo, *NO se advirtié resultado alguno referente a la informacisn
referida por el particular”, Por Io 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 Comision de Aulorizacion Sanitaria era la autoridad competente
que en razon del ejercicio de sus atnbuciones pudiera contar con la infarmacion solicitada, lo cual no
fue asi. 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 metivacion y
fundamentacion por las que se buscd la informacién en determinada area, asi como cudles fueron
los criterios de basqueda utilizades, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta,

3~ En esle sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesion extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, somelienda a consideracion de
este organo colegiado la respuesta esgrimida por el Area compelente a efecto de que se determinard
lo conducente.

Punto 17 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100418416:

1- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través de la “Plataforma Nacional de
Transparencia’, la solicitud de acceso a la informacidn plblica nimero 1215100418418, dirigida a la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, en la cual el parbicular senald o
siguiente:

“...Que con fundamento en el articulo 8 de [a Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparenciz y Acceso a la
Informacion Publica Gubernamental, atentamente solicito me sea proporcionada la
informacién que se describe a conlinvacidn, que esa H. Comisién informe si se ha
recibido solicitudes de reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas para el anilisls de
productos que contienen ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reunfones de tipo
ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asf como la correspondiente respuesta por
parte da dicho Comité...." (Sic).

2. En fecha 26 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de |a Comision Federal para [a Proleccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJC/UDE/4T13/2016 tumd la solictud de mérto a la Comision de
Autorizacidn Sanitada, Unidad Administrativa que en razén da su respectiva competencia pudiera
contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
informacién plblica correspondiente.

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria a través de |
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y  Medicamenios, mediante oficio  nimero)
CASIIOR/B561/2016 dio contestacion de la siguienle manera;

Monterrey 34, Col. Roma, Del, Coavhtémeoe, Méxieo 10 F,, CF, obroo,
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“..En razdén de lo anteror, me permilo hacer de su conocimiento quea del

andlisis de la expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a

la Informacién es menester sefalar, que el objeto de la consulta transcrita con

anlelacion es compelencia de esta Comision de Autorizacidn Sanitaria, quign

25 la Unidad Administrativa responsable de conlar con dicha informacién, de

conformidad con lo establecido en el arliculo 17 bis de la Ley General de

Salud, asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisidn

Federal para la Proteccldn contra riesgos Sanitarios, los cuales sefalan lo

siguiente;

“VARTICULO 17 bis- La Secrelaria de Salud efercerd las alribuciones de
regulacion, control y formento sanilarios que conforme a la presenle Ley, a la
Loy Orgdnica de la Administracidn Publica Federal, y los demas
ordenamigntos aplicables le corresponden & dicha dependencia en las
materias a que se refiero ol articulo 3o0. de esta Lay en sus fracciones |, en lo
refalive al confral y vigilancia de los establecimientos de salud a los que sg
refieren los articulos 34 y 35 de esla Ley: X, X1V, XXII, XX, XXTV, XXV,
XXVI, dsta salvo por lo que se refiere a caddveres y XXV, esla dltima salvo
por Jo que se refiere a porsonas, a fravés de un drgano desconcentrado que
se denominard Comisidn Fedoral para la Froteccion contra Rigsgos
Sanitanios..." (Sic.).

" ARTICULO14. Comresponde a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria:

I. Expodir, prarrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con
fas malterias a que se refiere o articulo 3, fraccion I, del presente
Reglamento;...” (Sic).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacidn Sanitaria realizd una bisqueda
exhaustiva de la Informacién solicitada en los archivos con que cuenta, de la
cual NO se advifid resultado alguno respecio a °..5f se ha recibido solicifudes
de reunidn anle el Comité de Molécwlas Nuevas para ef andlisis de productos
que contienen ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de tipo
ordinarias, de seguimiento y extracrdinarias, asl como fa correspondiante
respuesta por parte de dicho Comité...". Por lo que se colige que dicha
informacién es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141
Fraccidn |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian
Puablica, en correlacion con el CRITERIO00015-09 emitido por el Pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacién v Proteccién de Datos..." [Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se chserva que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electronicos
con lo que cuenta, "NO se advirlié resultado alguno respecto a la informacién referida por el
particular” Por lo que se liegd a la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que fug buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la
Comisidn de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejercicio de 5?};.

atribuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este;

Monterrev 3. Col. Roma, Del. Cuanhtémoe, Miéxieo DUF., CF. oboo,
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Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto
es, se realizo un estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacién por las que se buscd la
informacién en determinada rea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las
demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

9. En esle senlido, la Unidad de Transparencla, convocd a sesion extraordinana 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 Informacidn Publica, sometiendo a consideracidn de

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

Punto 18 de la Orden del Dia,- Solicitud 1215100418516:

1- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través ce la “Plalaforma Nacional de
Transparencia”, |a solicitud de acceso a la informacién pablica nimera 1215100418516, dirigida a la
Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialé lo
siguiente:;

“...Qua con fundamento én el arficulo ¥ de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica Gubernamental, atentamente soficito me sea proporcionada la
informacion que se describe a continuacién, que esa H. Comisidn informe el estado de
las solicitudes de reunion ante of Comité de Moléculas Nuevas solicitadas con ef fin de
analizar fos productos gue contienen ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para
reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como Iz
correspondiente respuesta por parte de dicho Comiti...." {Sic).

2.~ En fecha 20 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn conlra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDENAT14/2016 tumnd la solicitud de mérta a la Comision de
Autorizacidn Sanitaria, Unidad Adminisirativa que en razon de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacian sefialada, con el propdsito de que ésta alendiera la solicitud de acceso ala
infermacion pdblica comespondiente.

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisidn de Aulorizacion Sanitaria a través de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos vy Medicamenios, mediante oficic  ndmero,
CASI3IORIBSE0/2016 dio conleslacidn de |a siguiente manera:

“..En razdn de lo anterior, me permilo hacer de su conocimiento que del
analisis de la expresion documental del contenido de la solicilud de acceso a

la informacién es menester sefalar, que el objeto de la consulta transcrita con
antelacion es compelencia de esla Comision de Autorizacidn Sanitaria, quien

@5 la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha informacién, de
conformidad con lo establecido en el ariculo 17 bis de la Ley General d
Salud, asi como el articule 14 fraccidn | del Reglamento de la Cnmisldﬁ"g.\\

Monterrey 3, Col, Roma, Del, Coauhitémens, Misieo L1, T ob7Ton,
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Federal para la Proleccion contra riesgos Sanitarios, los cuales senalan lo

siguiente:

" ARTICULO 17 bis- La Secretaria de Salud ejercerd las atrmbuciones de
regulacién, conlrol y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la
Ley Orgdnica de la Administracion Pablica Federal, y los demds
ordenamfenios aplicables le corresponden a dicha dependencia en las
malerias a que se refiere el arficulo 3o0. de asfa Ley an sus fraccionas |, en lo
relativo al controld v vigilancia de los establecimientos de salud a fos que se
refieron los articulos 34 y 35 de esta Ley: XN, XIV, XU, 2001, XXV, XXV,
XXVI, ésla salvo por lo que se rofiere a caddveros y XXV, osta dltima salvo
por lo que se reffere a personas, a fravas de un argano desconcenirado que se
denominara Comision Federal para la Proleccidn conlra Riesgos Sanifarios...”
{Sic.).

= ARTICULD14. Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitaria:

1. Expadir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con
las materias a que so refiere of articulo 3, fraccién |, del prasenta
Reglamenle,...” (Sic).

Paor tal motivo esta Comisidn de Autorizacidn Sanitaria realizd una bisqueda
axhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos con que cuanta, de [a
cual NO se advirtid resultado alguno respecto a ..e! eslado da las solicitudes
de reunidn ante el Comilé de Moléculas Nuevas solicitadas con el fin de
analizarfos productos que contienen ADALIMUMAB, incluyende soficitudes
para reuniones de lipo ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como
fa correspondiente respuesta por parte de dicho Comité”™.

Por lo que se colige que dicha informacidn es inexistente, lo anterior con
fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de |a Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pablica, en correlacion con el CRITERIO/O0015-09
emitido por el Pleno del Instiluto Federal de Acceso a la Informacidn y
Proteccion de Datos...." (Slg).

4.- De acuerdo a lo anterior, se cbserva que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una blsqueda exhaustiva de la informacidn salicitada en los archivos fisicos y electronicos
con lo que cuenta, "NO se advirtié resultado alquno respecto a la informacién referida por el
particular’. For lo que se llegd a la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y gue efectivamente la
Comisién de Autorizacidn Sanitaria era la autondad competente que en razén del ejercicio de sus
atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidaments, esto
es, se realizo un estudio acerca sobve |a motivacion y fundamentacion por las que se bused la
infarmacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda utilizadas, y Ias J; g
demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

sonterney 35, Col. Roma, Del. Cuaubiemor, Misden TLE., C P, 06700,
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3.~ En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que alude el articulo 141 de |3

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de

este organg colegiadao la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se determinara

lo conducente.

Punto 19 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100419416:

1.- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través de la ‘Plataforma Nacional de
Transparencia’, |a selicitud de acceso a la informacion pablica nimero 1215100419416, dirigida a la
Comision Federal para la Profeccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo
siguiente:

"...Que con fundamento en el articulo 8§ de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a Ja
Infarmacién Pablica Gubernamental, atentamente soficifo me sea proporcionada la
Informacion que se describe a continvacion, que esa H. Aultoridad informe si han
recibido solicitudes de reunién ante el Comité de Moléculas Nuvevas por parfe de
CELLTRION, INC., para el respectivo andlisis del medicamento blocomparable con
denominacion genérica ADALIMUMAB, Incluyendo solicitudes para reuniones de tipo
ordinarias, de seguimienfo y extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta por
parte de dicho Comité...." (Sic).

Z.- En fecha 29 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDEN4T232016 tund la solicitud de mérito a la Comisidn de
Autorizacion 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
informacion plblica correspondiente,

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisidn de Autorizacién Sanitaria a través de la
Subdirectora  Ejecutiva de Famacos y Medicamentos, mediante oficio  nimero,
CAS/IORIB559/2016 dio contestacidn de la siguiente manera:

"...En razdn de lo anlerior, me permito hacer de su conocimiento que del analsis de la
expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester
sefialar, que el objeto de |a consulta transerita con antelacion es competencia de esta Comisidn
de Aulorzacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha
informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud,
asi como o articula 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion
contra nesgos Sanitanas, los cuales sefialan lo siguiente:

" ARTICULOIT bis.- La Secralaria de Salud efercerd las atribuciones de regulacion, control
fomenta sanifarios que conforme a la presente Lﬁ;.sa Ia Ley Organica de la Administracion

Publica Federal, y los demas ordenamientos aplicables Je comespondon a dicha dapendancia W"t
las malerias a que se refiere ef arficulo Jo. de esta Ley en sus fracciones 1, en fo relafivo a\{\
|
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controf y vigiancia de Jos estatlecimientos de salud a fos que se refieren Jos articutes 34 y 35 de
osta Lay: Xill, X1V, X1, X0, XXV, XXV, XxV1, dsta salvo por lo que se redere 8 cadaveres y
XXVII, esta ditima salvo por fo que se refiere a persanas, a lravés de wn drgano desconconfrado
qua s& denominard Comisidn Fedoral para la Profeccidn conlra Rissges Sanitanas...” (i),

" ARTICULD14. Corresponde a fa Comisibn da Autorizacidn Sanitana:

I, Expadir, promogar o revocar las auforizaciones sanitanas relacionadas con las mafenas a qua
se rafiera of arficulo 3, fraccion |, ded presente Reglamento,...” (Sic).

Por 12l motivo esta Comisién de Aulorizacion Sanitaria realizd una blisqueda exhaustiva de la
infarmacidn solicitada en los archives con que cuenta, de |a cual NO se advirtid resultado alguna
respecta a " solicifudes do reunidn ante ef Comie de Moldcwlas Nuevas por parle do
CELLTRION, INC., para of mespectvo andlisis del medicamenfo biocomparabia con
denaminacidn gandrica ADALIMUMAB, incluyendo solicludas para reunicnas da lipo ordinanias,
de sequimienta i extraovrdinarias, asl como la comespondiente respuesta por parle de dicho
Comité  °.

Por lo que se colige que dicha informacidn es inexistents, lo anterior con fundamento en el
articula 141 Fraccion |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a |a Informacsbn Publica,
en corelacion con el CRITERIONN0015-09 emitido por el Plena del Insttuto Federal de Acceso a
la Informacion y Proteccién de Datos.... " (Sig).

4.- De acuerdo a lo anterior, se cbserva que la Unidad Administrativa informo que después de haber
realizado una blsqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos
con lo que cuenta, “NO _se advirtld resultado alquno respecto a la informacidn referida por el
particular’. Por lo que se Begd a la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacidn es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la
Comision de Aulorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus
atribuciones pudiera contar con la informacidn solicitada, ko cual no fue asi. En esle sentdo, este
Comité anahzd la respuesta con la finaldad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto
es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacidn y fundamentacidn por las que se buscd la
informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, v las
demas circunstancias que fueron 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 aniculo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, sometiendo a consideracion de

este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de gue s& delerminara
lo conducente.

Punto 20 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100419516:

1- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a traves de la ‘Plalaforma Nacional da

Transparencia’, la solicitud de acceso a la infermacion poblica nomero 1213100418516, dirigida ala
Comisidn Federal para la Proteccidn conlra Riesges Sanitarios, en la cual el particular sefiald fo /%
siquiente: j

slonteroey 33, Col, Boma, Th I Cuanhtémne, Méxion TUF., CP. ab7o0,
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“...Que con fundamento en of articulo 8 de la Constitucién Politica de jos Estados Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica Guberamental, atentamente solicito me sea proporcionada la
informacién que se describe a continuacién, que esa H. Auteridad informe si han
recibido solicitudes de reunidn ante ol Comité de Moléculas Muevas por parfe de
LABORATORIOS PISA, 5A. DE CV., para o respectivo andlisis del medicamento
biocomparable con denominacidn genérica ADALIMUMAB, incluyendo soficitudes para
reuniones de lpo ordinarias, de seguimlento y extraordinarias, asi como la
corespondiente respuesta por parfe de dicho Comité.... ™ {Sfc),

2.+ En fecha 29 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Protecciin contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimers CGJCIUDEN4T24/2016 turnd la salicitud de mérito a la Comisién de
Autorizacson Sanitana, Unidad Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacian sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la sobicitud de acceso ala
informacion pdblica correspondiente.

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comision de Aulorizacién Sanitaria a través de la
Subdirectora  Ejecutva de Famacos y  Medicamenios, mediante oficio  nimero,
CASI3ORIB558/2016 dio contestacidn de [a siguiente manera;

“...Em razén de lo anfedor, me permito hacer de su conocimianto que del andlisis de la
expresaon documental del contenido de [a solicihed de acceso a la informacidn es menesier
sefialar, que el objets de la consulta transcrita con antelacién es competancia de esta Comisidn
de Autorizacidn Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha
informacibn, de conformidad con ko establecido en el articulo 17 bis de a Ley General de Salud,
asl como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion
contra riesgas Sanitaries, bos cuales sefialan ko siguenta:

" ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud eercerd las atribuciones de reguiacion, control y
fornento saniarias que conforma a la presente Ley, & fa Ley Orgénica de la Admmistracion
Publica Federal, y fos demas ordenamientos aplicables lo conssponden a dicha dependancia en
las materias a que se refiere ef arficulo Jo. de esta Ley en sus fracciones |, en Jo relativo &l
control y vigilancia de los esfablecimientos de salud & los que se refieren Jos articulos 34 y 35 d
osta Ley: XN, XV, 3001, XXT, XK1V, XXV, XXV, ésla salvo por ko que se refiere a caddvaros y
XXVII, esla Wilima safvo por ko que e refiers a personas, a fravds de un drgano desconcenirado
que se denominara Comision Federal para Ia Profecciin condra Riesgos Sanitavios..." (i),

"...ARTICULO14. Comesponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

Expaodir, prorogar o revocar [as autorizaciones sanifaras refacionadas con las malenas a qua
50 rohare of articulo 3, Iraceidn |, del presente Reglamenta:..” (Sic).

Por tal motvo esta Comesidn da Autorizacion Sanitaria realizd una bisqueda exhaustiva de la
mformacion solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtid resultado algung,,
respecto a “.solicitudes de reumién anle of Comité de Moléculas MNuevas por pma?%\
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LABORATORIOS PISA, SA DE CV, para e respectivo andlisls del medicamentio
biocomparable con denommacion gendrca ADALIMUMAB, mcluyends sofictudss para
reuniones de Hipo ordinanas, de segquimiento y exfreordinanas, 851 coma 1 comespondients
respuasta por parte de dicho Comié®, Por lo que se colige gue dicha informaciin
ingxisfents, lo antenor

con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Accesoa la
Informacion Plblica, en comelacion con el CRITERIC00015-09 emitida por el Fleno del Instituto
Federal de Acceso a la Informacién y Profeccion 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 informacion solicitada en los archivas fisicos y eleclrdnicos
con lo que cuenta, “NO se advirtié resultade 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
informacidn es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente |a
Comisidn de Aulorizacién Sanilzria era la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus
atribuciones pudiera contar con la informacién solicitada, ko cual no fue asl. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto
es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacidn por las que se buscd la
informacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, vy las
demas circunstancias que fueron lomadas en cuenta,

5.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para bos efeclos a los que alude el arficulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a |a Informacidn Publica, sometiendo a consideracién de
este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efecto de que se determinara
ko conducente,

Punto 21 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100419616:

1= En fecha 26 de agosto del 2016, se recihid a Wravés de la “Plataforma Nacional de
Transparencia’, |a solicitud de acceso a la informacion pdblica nimero 1215100419616, dirigida a la
Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo
siguignte:

"...Que con fundamento en el articulo 8 de Ja Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a Iz
Informacién Puiblica Gubermamental, atentamente solicito me sea proporcionada la
informacién que se describe a continuacion, que esa H. Autoridad me informe de los
numeros de soficitudes de reunion ante of Comilé de Maoléculas Nuevas por parte de
HOSPIRA, INC. para el respectivo andlisis del medicamento biocomparable con
denominacién genérica ADALIMUMAB incluyendo solicitudes para reuniones de tipo |
ordinarias, de seguimlento y extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta Pﬂ.l',.--"
parte de dicho Comité...." (Sic).
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2.~ En fecha 31 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDEN4T25/2016 turnd la solicitud de mérito a la Comisién de
Autorizacion Sanitania, Unidad Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacin sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la
informacion pablica cormespondiente.

3.- En fecha 02 de septiembre del 2016, la Comisitn de Aulorzacidn Sanitaria a través de Ia
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASI3IUR/B452/2016
dio contestacion de la siguiente manera;

“...En razbn de ko anleror, me permito hacer de su conccimiento que del analisis de la
expresibn decumental del contenido de la soficitud de acceso a la informacién es menester
sefialar, que el cbieto de la consulta transcrita con antelacidn es compelencia de esta Comisida
de Autorizacidn Sanitaria, quien es la Unidad Adménistrativa responsable de contar con dicha
infarmacion, de conformidad con lo establecida en el articula 17 bis de la Ley General de Salud,
asi como el articuls 14 fraccidn | de! Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccién
contra riesgos Sanitarios, los cuales sefalan lo siguiente:

" ARTICULO 17 bis.- La Secrofaria de Salud efercerd las atrbucianes de requlacisn, control y
formento sanifanos que conforme a la prasente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administraciin
Pulbiica Fodaral, y los demas ordenamientas aplicablas e cormesponden a dichs dependencia en
las materias a que se refiere el articule 3o0. de esfa Ley en sus fracciones |, en lo relativo af
control y wigilancia de los esfablecimientos de salud a fos que sa refieren fos articulos 34 y 25 de
esta Ley: XIN, XiV, X000, X000, 30V, )00V, X000, dsta salvo por lo quo se reffiers a cadéveres y
XV, esta titima salvo por lo que sa refiere a personas, a fravds de un drgano desconcentrado
que se denaminard Comisidn Fodaral para Ia Profeccion condra Riesgos Sandarias,.." (Si.).

" ARTICULO14. Corrosponde a la Comisidn de Autarizacitn Sanilaria:

I, Expedir, profrogar o revocar las awlorizaciones sanilanas relacionadas con las malerias a que
5@ refiere ef aricwo 3, fraccidn |, def presenfe Reglamenta;...” (Sic).

Por tal motivo esta Comisidn de Aulorizaclon Sanitana realizd la bisgueda exhaustiva de la
infarmacidn sobcitada en los archivas fisicos y electrdnicos, con los que se cuenta, de la cual
NO se advirtid resultado alguno sobee “ . soficifudes de reunidn enle ef Comifé de Moldcwlas
Nuevas por parle de HOSFIRA, INC. pam e respectvo andlizis dol medicamento
biccomparable con denominacidn genénca ADALIMUMAB incluyendo solicifudes para
reuniones da lipo ordinanas, de sequimiento y exfreordinanas, asi como la comespondients
respuests por parte de dicho Comité.." por lo que se colige que dicha informacion es
inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion |l de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica en comefacidn con ¢l CRITER1000015-09
emitido par el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacidn v Proteccidn de Dates. ..."
{Sie).
4.- De acuerdo a lo anterior, s observa que la Unidad Administrativa informd que después da haber,
realizado una blsqueda exhaustiva de la informacion soficitada en los archivos fisicos ¥ electrd:nfu%\
\
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con lo que cuenta, *NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el

particular”, Por o que se llegd a la conclusién por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacién es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la
Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén del ejercicio de sus
atnbuciones pudiera conlar con la informacion solicitada, 1o cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con |a finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto
@5, se realizd un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacién por las que se buscd la
informacion en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de blsqueda utilizados, y las
demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5 En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion exiraordinana al Comite de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el aricule 141 de Ia
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracidn de

este Grgano cokegiado la respuesta esgrimida por el area competente a efeclo de que se delerminara
ko conducente.

Punto 22 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100419716:

1.- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibio a traves de la “Plataforma Nacional de
Transparencia’, |a solicilud de acceso a la informacién pablica nimero 1215100419716, dingida a la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular senalo lo
siguiente:

= ..Que con fundamento on el arficulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 do fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica Gubernamental, atenfamente solicito me sea proporcionada la
informacién que se describe a continvacién, que esa H. Auvtoridad informe si han
recibido solicifudes de reunidn ante el Comité de Moléculas Nuevas por parte de
LEMERY, 5.A. DE C.V, para el respectivo anilisis del medicamento blocomparable con
denominacidn gendrica ADALIMUMAB incluyendo, soficifudes para reuniones de tipo
ordinarias, de sequimlento y extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta por
parte de dicho Comité...." (Sic)

2.- En fecha 31 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccién conlra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDENAT26/2016 tumd la solicitud de mérto a la Comisidn de
Autonzacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacién sefalada, con el propdsito de que esta atendiera la solicitud de accesa ala
infermacion poblica comrespondiente.

Subdirectora Ejecutiva de Farmacaos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASI3/UR/B422/2016/1.

3.- En fecha 02 de septiembre del 2016, [a Comisidn de Autorizacidn Sanitaria a través de la
dio contestacion de la siguienta manera: 71/

Monterrev 43, Col. Roma, Del. Coanhtémee, México DUF., C.P. ob7o00.
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*...En razon de ko anteror, me perrmln hacer de su conocimiento que del anéﬁsas de la
e:p:esrﬁn documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacidn es menasier
seflalar, que el obseto de la consulta transcerita con antelacion es competencia de esta Comisian
de Autorizacidn Sandaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha
Informacion, de conformidad con Jo establecido en el articulo 17 bés de [a Ley General de Salud,
asi como el articulo 14 fraceidn | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccion
con'ra riesgos Sanitanios, los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis - La Secrelaria de Salud ejercerd las atribucionas de requiscion, control y
fomente saniarios que conforme a la presents Ley, @ fa Loy Orgénica de la Administracion
Publica Federal, y los demas ordenamientos aplicables e comasponden a dicha dependancia en
las matanias a que se reflere ef arficulo Jo. de esta Ley en sus fraccionos |, en Jo relalivo al
control y vigilancla de los establecimiontos de salud & Jos que se refieron fos arficulos 34 y 35 de
esta Ley: Xili, XIV, JO00, 2001, XXIV, X0V, X0V, ésta salvo por o que se refiere a cadéveres y
AXVil, esta dltima salvo por lo que se refiere a porsonas, a través de un drgano desconcentrado
que so danominars Comision Federal para la Profeccidn conlfra Riesgos Sanianas...” (Sic),

"ARTICULO4. Corespands & la Comisidn da Awforizacién Sanitara:

L. Expodir, prorrogar o revocar las auforizacionas sanilarias relacionadas con las malenias a que
5@ rofiers el sdiculo 3, fraccidn |, dof presents Reglamenta...” (Si).

Por tal motivo esta Comisidn de Autorizacion Sanitaria realizd la bdsqueda exhaustiva de la
infarmacion soscitada en los archivos fisicos y electrdnicas, con ks que se cuenta, de la cual
NO se advirio resultado alguno sobre . solititudes de reunidn anle o Comité de Moldculas
Nuevas por parte de LEMERY, SA DE CV, para of respoctivo andlisis del medicamenio
biccomparable con denominackin genérica ADALIMUMAB incluyendn, solicfudes para
rouniones de tipo ordinanas, de se_qtmmnru ¥y exfraordinanas, &si como la

respuesla por parfe da dicho Comid.." por lo que se colige que dicha informacidn es
inexistents, o anterior con fundaments En el articulo 141 fraccion |l de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica en comelacidn con el CRITERIOW0015-09
emibido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacidn y Proteccion de Datos. ,.."
{Sic).

4.- De acuerdo a lo anterior, se cbserva que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archives fisicos y electrdnicos
con lo que cuenta, "NO se advirié 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 la
Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razdn del ejercicio de sus
atnbucionas pudiera contar con la informacién solicitada, ko cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto
es, e realizd un estudio acerca sobre |la molivacion y fundamentacidn por las que se buscd I{ﬁ\

informacion en determinada 4rea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizades, y las
demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Monterrey 45, Col, Boma, Del. Cuanhtemaoe, Moxieo 101, C1, o670H),
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5.» En este senlido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extracrdinaria al Comité de

Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que alude el articulo 141 de la

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, sometiendo a consideracion de

esle drgana colegiado la respuesta esgrimida por el drea competente a efecto de que se determinara

lo conducente.
Punto 23 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100419916:

1- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través de la “Plalaforma Nacional de
Transparencia”, la solicitud de acceso a la informacidn piblica nimero 12151004 15816, dirigida a la
Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanifarios, en |a cual el particular sefiald [o
siguiente:

“...Que con fundamento en el articulo B de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Meoxicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
informacion Publica Gubernamental, atenfamente solicite me sea proporcionada la
Informacién que so describe a continvacion, que esa H. Auloridad informe sl han
recibido solicitudes de reunion anfe ef Comité de Moléculas Nuevas por parte de PRIZER,
SA DE CV, para el respectivo andlisis del medicamento biocomparable con
denominaclén genérica ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de tpo
ordinarias, de seguimlento y extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta por
parte de dicho Comité...." (Sfc).

2.- En fecha 31 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de Ia
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJC/UDEN4T28/2016 tumd la solicitud de mérito a la Comisidn de
Autorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacion sefialada, con el proposito de que ésta alendiera la solicitud de acceso ala
infermacion publica comespondiente,

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisidn de Aulorizacién Sanitaria a través de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASI3/UR/B587/2016
dio contestacidn de la siguiente manera;

“...En rardn de lo anieror, me permita hacer de su conocimienta que del analisis de la
pxpresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester
sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacién es competencia de esta Comisian
de Autorizacidn Sandaria, quien es [a Unidad Administrativa responsable de contar con dicha
infarmacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud,
asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Fedaral para la Proteccian
conlra resgos Sanfanos, los cuales sefialan lo siguiente:

" ARTICLLO 17 biz - La Secrefaria de Salud efercerd las alnbuciones de regulacion, control
fomonto sanifanos qua conforme a fa prasente Loy, a i3 Loy Omdnca do fa Administracién
Pablica Federal, i los demds ordenamientas apficablas le correspondan a dicha dependancia en
las materias & que sa refiere el aicuio 3o, de asfa Ley en sus fracciones |, en lo redathvo a%o

Monteroey 33. Col. Eoma, Del, Cuauhtémos, México ILF,, CP. 067040,
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controf y vigilancia de ios establecimientos de salud a los que se refigren ks arliculas 34 y 35 de
asfa Ley: X1l XV, 200, X001, XXIV, XXV, XX, ésta salvo por fo que se refiers a cadéveras
XXVII, esta iltima salvo por ko que se refiere a personas, a fravés de un drgano desconconirado
que se denominard Comisiin Federal para fa Profeceion conlra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

"_ARTICULO14. Corresponde a la Comisidn da Autorizacitn Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias riacionadas con las matenas a quo
5o refiare ef articwlo 3, fraccidn I, del prosonte Reglamento:...” (Sic).

Por tal mativo esta Comisidn de Autorizacion Sanitara realizd la bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archives fisicos y electrdnicos, con los que se cuenta, de la cual
NO s2 advirtio resultado alguno sobre °._salicifudes de reunidn anta ef Comité de Moldculas
Nuevas por parfe de PFIZER, S5.A. DE CV., para e respectivo andlisis del medicamento
biocomparable con denominacidn genérica ADALIMUMAB, incluyendo solicifudes pama
reurones de tipe ordinarias, de seguimiento y exdraordinarias, asi como la cormespondiente
rospuesta por parle de dicho Comitd.”, por b que se colige que dicha informacidn es
inaxizfants, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccidn || de |a Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Plblica en comelacidn con el CRITERIONDN015-09
emitida par el Pleno del Institulo Federal de Acceso a la Informacian y Proteccién de Datos. ..."
{Sic).

4.- De acuerdo a lo anlenor, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos
con lo que cuenta, “NO se advirtié resultade alguno respecto a la informacién referida por el
particular”. Por lo que se llegd a la conclusidn por parte de este Comilé de Transparencia que dicha
informacién es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente |a
Comision de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad competente que en razén del ejercicio de sus
atribuciones pudiera contar con la informacidn solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicited fuera atendida debidamente, esto
es, se realizo un estudio acerca sobre |a motivacion y fundamentacidn por las que se buscd la
informacion en determinada 4rea, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizades, y las
demas circunsiancias 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 efecios a los que alude el articulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacitn Plblica, sometienda a consideracidn de

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

Punto 24 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100420016:

1- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través de la “Plataforma Nacional de
Transparencia”, la solicitud de acceso a la informacidn publica nomero 1215100420016, dirigida a |
Comision Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald
siguiente:

Monterrey 33, Col. Boma, Del. Coauhtémoe, México [0LF,, O, obToo,
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“...Que con fundamento en ef articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, asi como ef 1 y 40 de [a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica Gubemamental, atenfamente solicito me sea proporcionada la
informacion que se describe a continuacion, que esa H. Autoridad me informe de los
nimeros de solicitudes de reunion ante of Comilé de Moléculas Nuevas por parte de
SAMSUNG BIOEPIS €O, LTD, para e respective andlisis del medicamento
biocomparable con denominacién genérica ADALIMUMARB incluyendo solicitudes para
reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como la
correspondiente respuesta por parfe de dicho Comifé...." (Sic).

2. En fecha 29 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJC/UDE/N4T2H2016 tumd la solicitud de mérlo a la Comision de
Autorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacidn sefalada, con el propdsito de gue ésta alendiera la solicitud de acceso ala
informacion publica comespondienta,

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria a través de la
Subdireclora Ejecutiva de Famacos y  Medicamentos, mediante oficio  nomero,
CASIIOR/B55T/2016 dio contestacion de |a siguiente manera:

*...En razdn de lo anterior, me permito hacer de su conocimienta que del andlisis da la
pxpresion documental del contenido de la solictud de acceso a la informacidn es menester
sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacién es competencia de esta Comisidn
de Autorizacion Sanitana, quien es 13 Unidad Adminestrativa responsable de contar con dicha
informacidn, de confarmidad con ko establacido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud,
asi coma el articulo 14 fraccion | del Reglamenta de la Comisidn Federal para la Proteccidn
conira nesgos Sanitanos, los cuales sefialan ko siguenta:

“_ARTICULO 17 bis.- La Secrefaria do Salud ejercend las afribuciones de requlacion, controd y
fmmru sanitarios qua conforma a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la Administracian
Fublica Federal, y los damds ordenamiantos aplicables Je cormesponden a dicha dependsancia en
las malerias a que se refiers el arliculo Jo. de esta Ley en sus fraccianes |, en lo relativo &
conlral y vigilancia de los establscimigntos de salud a fos que se refiaren ks articulos 34 y 35 da
esta Ley: XN, XV, 00, XX, XXV, XXV, X0V], dsta salvo por lo que se reflere a cadéverss y
XXV, esta aitima salvo por o que s refiere a personas, a lravis de un drgano dosconcentrado
que se denaminard Comisidn Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitanos... " (Si.).

" ARTICULO14. Corresponde a la Comisidn de Auforizackin Sanitaria:

I Expedir, promogar o ravocar las auforizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que
se refiere el arficulo 3, fraccion |, del prasente Reglamento:..” (Sic).

For fal motivo esta Comision de Autorzacion Sanitaria realizd una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resuitada alguno
respecto a *..numeros de solicifudes da rewnitn ants ef Comitd de Moléculas Nuavas por parle
L] =B 5 - + = . .l"-.
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dg SAMSUNG BIOEPIS CO, LTD., para el respective andlisis del medicamento biccomparable
con denominacitn genénca ADALIMUMAB incluyendo solicifudas para reuniones da tipo
ordinanas, de sequimiento y exfraordinarias, asi como 13 correspondiente respuesia por parte
de dicho Comité ", Por lo que se cobge que dicha informacidn es inaxistents, lo anterior

con fundamento en el articula 141 Fraccion |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Poblica, en comelacion con el CRITERIQCO015-09 emitda por el Pleno del Institulo
Federal de Acceso a la Informacion y Proteccidn de Datos. ..." (Sic).

4.» De acuerdo a lo anterior, s& observa gue la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizada una bisqueda exhaustiva de I3 informacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos
con lo que cuenta, "NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el
particular”. Por lo que se llegd a la conclusién por parte de este Comité de Transparencia que dicha
Informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la
Comisién de Autorizacidn Sanitaria era la avtoridad competente que en razon del ejercicio de sus
atnbuciones pudiera contar con la informacidn solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto
es, se realizd un estudio acerca sobre |a motivacién y fundamentacidn per las que se buscd la
Informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utlizados, 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 Informacion Puiblica, sometiendo a consideracion de
esle Grgano colegiada la respuesta esgnmida por el area competente a efecto de que se determinara
la conducente.

Punto 25 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100420116

1.- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a ravés de la “Plalaforma Nacional ds
Transparencia’, |a soficitud de acceso a la informacion pablica nimero 1215100420116, dirigida a la
Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo
siquiente:

“...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pdblica Gubernamental, atentamente soflcito me sea proporcionada la
infermacién que se describe a continuacitn, que esa H., Autoridad informe los nimeros
de solicitudes de reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas por parte de ZYDUS
PHARMACEUTICALS MEXICO, 5.A. DE C.V,, para ¢l respectivo andlisis del medicamento
biocomparable con denominacién genérica ADALIMUMAB, Incluyendo solicitudes para
reuniones de lpo ordinarias, de seguimienfo y extraordinanias, asi como la
cofrespondienfe respuesta por parte de dicho Comité...." (Sic).

2. En fecha 31 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de |
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Eanitariusiig\
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mediante oficio nimero CGJCIUDENA4TI02016 tumd [a solicitud de ménto a la Comision de
Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacitn sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
infermacion poblica comaspondiente,

3.- En fecha 02 de septiembre del 2016, la Comision de Autorizacion Sanitaria a traves de la
Subdirectora  Ejecutiva de Famacos y  Medicamenfos, mediante oficio  ndmero,
CASI3IOR/B509/2016 dio contestacion de la siguiente manera:

“..En razdn de lo anterior, me permilo hacer de su conocimienio que del analisis de a
expresadn documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menesier
sefialar, que el objeto de la consulta franscrita con antelacidn es competencia de esta Comisian
de Autorizacion Sanitana, quen es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha
informacin, de conformidad con lo establecida en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud,
asi coma el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comesion Federal para la Profeccidn
contra riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguente:

" ARTICULO 17 bis.- La Socrofaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacion, confrol y
fomenta sanifarios que conforme a la prosonfe Loy, a la Loy Ovganica da la Administracion
Piblica Federal, y los damds ordenamientos aplicables s comesponden a dicha dependencia en
Ias materias a que se reflers ef adiculo Jo. de esta Ley on sus fracciones |, en Jo relatvo af
controf y vigitancia de los establecimienlos de safud a los que se refhieren s adiculos 34 y 35 do
osta Ley: Xill, X1V, X000, 200, X0V, XXV, XXVI, ésta salve por ko que se refiere & cadaveres y
XXV, esta dtima salvo por o que se refiore a personas, a fravds da un drgano desconcenirado
que s& denominara Comisidn Federal para la Profeccidn conira Rigsgos Sanianos...” (Sic.,).

" ARTICULO14, Comasponde a la Comision de Auforizacion Sanifana:

I. Expedir, profrogar o revocar [as autonzacionoes sanianias mlacionadas can (a5 malenas a que
se refiers ef adiculo 3, fraccidn [, del presente Reglamento:,..” (Sig).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacidn Sanitaria realind la bisqueda exhaustiva de la
informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos, con los que se cuenta, de la cual
NO se advirid resullado alguno sobre *..solicifudes do rounidn anfe of Comide de Moldcwas
Nuevas por parle de ZYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, S.A. DE C.V., para el respectivo
anatisis daf medicamento blocomparable con denommaciin gendrica ADALIMUMAB, incluyendo
solicifiudas para reunionss O tipo ordinarias, de seguimignio y exiraordnanas, asi como la
correspondienie respuesla por parfe do dicho Comitd..", por o que se colige que dicha
infarmacion es inexistente, lo anteror con fundamenta en el ariculo 141 fraccion |l de la Loy
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Plblica en comelacidn con el
CRITERIOO0 1509 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccidn de Datos...." (Sic).

4.- De acuerdo a lo anteniar, se cbserva que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electronicos
con lo que cuenta, *NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por EI/’/

particular”. Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
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informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la
Comision de Autorizacidn Sanitaria era la autoridad competente que en razén del ejercicio de sus
atnbuciones pudiera contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este
Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto
€3, se realizd un estudio acerca sobre la mativacidn y fundamentacién por las que se buscd la
informacién en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las
demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

5.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesién extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que alude el articulo 141 de |a
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracién de
este organg colegiado la respuesta esgrimida por el drea compelente a efecto de que se determinara
ko conducente.

Punto 26 de |a Orden del Dia.- Solicitud 1215100420216

1.- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibio a través de la "Plafaforma Nacional de
Transparencia’, |a solicitud de acceso a la informacién plblica nimero 1215100420216, dirigida a la
Comisién Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo
siguienie:

“..Que con fundamento en el articulo 8 de Ja Constitucidn Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infarmacion Pablica Gubernamental, alentamente soficito me sea proporcionada la
Infarmacién que se describe a continuacién, que esa H. Auvtoridad informe si han
recibido solicitudes de reunidn ante el Comité de Moléculas Nuevas por parte de ZYDUS
PHARMACEUTICALS INC., para ol respectivo andlisis del medicamento blocomparable
con denominacién genérica ADALIMUMAB. incluyendo soficitudes para rouniones de
tipe ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta
por parte de dicho Comite...."(Sic).

2.- En fecha 29 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nomero CGJCIUDEN4T31/2016 turnd la solicitud de mérto a la Comision de
Autorizacion Sanitana, Unidad Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera
contar con la informackin sefalada, con el propasita de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
informacion pablica cormrespondiente.

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria, a fravés de la

Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimer CASI3IOR/B556/2016
dio conleslacion de la siguiente manera:

"...En razon de lo anierior, me permito hacer de su conccimiento que del andlisis de la
expressbn documental ded contensdo de ka solicitud de acceso a la informacidn es meneste
sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelackdn es competencia de esta Comisin
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de Autorizacidn Sanitara, quien es la Unidad Administratha respansable de contar con dicha

informacién, de conformsdad con lo establecido en el articuda 17 bis de la Ley General de Salud,

asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion

contra Riesgos Sanitanos, los cuales sefialan lo siguienta:

ST T TR LA T §

“ARTICULO 1T bis.- La Secrelaria de Salud efercera las atribuciones de regulacion,
control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la
Administracion Piblica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le coresponden a
dicha dependencia en las malerias a que se refiere of articulo Jo. de esta Ley en sus
fracciones I, 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: X1, XIV, X001, XX, XXTV, XXV, XXV,
ésta salvo por lo que se reflere a caddveres y XX\VI, esta dltima salve por lo que se reffere
& personas, a través de un drgano desconcenirado que se denominara Comision Federal
para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” {Sic.).

"..ARTICULD 14.- Corresponde a Ja Comision de Autorizacion Sanitaria:

f. Expedir, prarrogar o revocar las auforizaciones sanitarias relacionadas con las
materias a que se refiere of articulo 3, fraccién I, del presente Reglamento;...”
{Sic).

Por 1al motivo esta Comisidn de Autorizacion Sanitara realizd una bisquada exhaustiva de la
informacion solicitada en kos archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado
alguno respecto a *..solicitudes de reunidn anta el Comité de Moléculas Nuavas por parte de
ZYDUS PHARMACEUTICALS INC., para el respaciivo analisis del medicamento biocomparable
con denominacion gendnca ADALIMUMAR incluyenda solicitudes de para reuniones de tipo
ordinarias, de sequirmiento y extraordinanias, asi como la comespondiente respuesta por parte
de dicha Comité...", Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con
fundamento en el articule 141 fraccidn |1 de 1a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pobfica en comelacdn con ef CRITERIQY00015-09 emitido par el Plena del Instituto
Federal de Acceso a la Informacidn y Proteccidn de Datos.

4.- De acuerdo a bo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una blsqueda exhaustiva de la informacibn solicitada en los archivos fisicos y electrnicos
con los que cuenta, "NO advirtié resultado alquno respecto a la informacién referida por el
particular’. For lo que se llega a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que efectivaments la Comision de Autorizacién Sanitaria era la
auloridad competente que en razon del ejercicio de sus alnbuciones pudieran contar con la
informacién solicitada, lo cual fue parcialmente ciero. En este sentido, este Comité analizd |a
respuesta con la finalidad de que dicha soficitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio sobre la motivacion y fundamentacion por las que s& buscd la informacidn en determinada
area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demds circunstancias que
fueron tomadas en cuenta.

3.- En este sentida, la Unidad de Transparencia convocd a sesibn extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el ariculo 141 de I_a,ﬁ‘;’
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Ley Federal de Transparencia y Ancesa a la Informacién Poblica, sometendo a consideracidn de
este drgana colegiada la respuesta esgrimida por el 4rea competenta a efecto de que se determinara
ko conducente.

Punto 27 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100420416

1.- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de
Transparencia’, |a solicitud de acceso a la informacidn pablica nimero 1215100420416, dirigida a la
Comisién Federal para la Profeccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo
siguiente:

“...Que con fundamento en el articulo & de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Loy Fedoral de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica Gubernamental, atentamente solicilo me sea proporcionada la
informacién que se describe a confinuacion, gque esa M. Autoridad informe si han
recibido solicitudes de reunidn ante el Comité de Moléculas Nuevas por parte de ZYDUS
CADILA, para el respectivo andlisis del medicamento blocomparable con denominacién
genérica ADALIMUMAB, incluyendo solicifudes para reuniones de tipo ordinarias, de
seguimiento y extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta por parte de dicho
Comité..... "(Sic).

2. En fecha 31 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDE/O4733/2016 tumd la solicitud de mérlo a la Comision de
Autonzacidn Sanitaria, Unidad Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacion sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la soficitud de acceso ala
informacidn pablica comespondiente.

3.- En fecha 02 de septiembre del 2016, la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, a través de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIUR/B454/2016
dio contestacion de la siguiente manera;

*...En razén de ko anterior, me permito hacer de su conocimiento que del andlsis de la
expresion documental del contenido de la sobicitud de acceso a la informacion es menester
sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacidn es compelencia de esta Comisidn
de Autorizacidbn Sanitara, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha
infarmacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud,
asi como el articula 14 fraccion | del Reglamenio da la Comissbn Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, los cuales sefiatan bo siguienta:

".ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd las atribuciones de regulacion,
controf y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a Ja Ley Orgdnica de la
Administracién Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las malerias a que se reflere el articulo Jo. de esta Ley en su \
fracciones [, en lo relativo al control y vigilancla de los establecimientos de salud a jos

Monterrev 33, Col. Koma, Del. Cuanhtémoe, dMoxico ILF,. CLP. oo,
Tel. solo-se00 Ext. onon, o 800 033 50 50, www cifepris solms

{4 HJ



.;.1.'-.._'_'__"_ - .-fh-.__‘
SALUD | ;x#i8: Cofepris[;>>
SFCRFTARLA DF SAILT) ' LN ;;’-j:,;.-"' e

que se refleren los articulos 34 -r 35 de esta Ley: XIN, XIV, X0, XOH, JOGV, XXV, X001,

ésla salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXV, esta dltima salvo por lo que se reffero

& personas, a través de un organo desconcentrado que se denominard Comisién Federal

para la Proteccion confra Riesgos Sanitarios..” (Sic.).
* ARTICULD 14.- Corresponde a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria:

f. Expedir, prorrogar o revocar las avtorizaciones sanifarias relacionadas con las
materias a que se refiere el arficulo 3, fraceion |, del presente Reglamento;..."
{Sic].

Por tal motivo esta Comesion de Autorizacion Sanitaria reaizd una blsqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en los archivos fisicos y elecironicas con los que cuenta, de la cual NO
s& advirtid resultado alguno sobre a *.. solictudes de reunion ante el Comité da Moléculas
Nuevas por pare de ZYDUS CADILA, para el mespectivo andlisis del medicamenio
biccomparable con denominacion genérica ADALIMUMAB incluyendo soficifudes de para
reuniones de tipo ordinarias, de seguimienta y extraordinanas, asi como la comespondiente
respuesta por parte de dicho Comité...". Por lo que se colige que dicha informacion es
Imexistents, ko anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion |l de la Ley Federal de
Transparencia ¥ Accesa a la Informacidn Publica en correlacidn con el CRITERIO!00015-09
emitido por el Pleno del Instiuto Federal de Acceso a 1a Informacion y Proteccion de Datos.

4.- De acuerdo a lo antenor, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber

realizado una bdsqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos v electonicos
con los que cuenta, ‘NO advirtid_resultade alguno respecto a la informacién referida por el
particular”. Por lo que se llegd a la conclusién por parte de este Comilé de Transparencia que dicha
informacién es INEXISTENTE, y que efectivamente la Comision de Aulorizacion Sanitaria era la
autoridad competente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la
informacion solicitada, lo cual fue parcialmente ciero. En este sentido, este Comité analizd la
respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera alendida debldamente, esto es, se realizd un
estudio sobre la motivacidn y fundamentacidn por las que se buscd la informacion en determinada
area, asi como cudles fueron kos criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que
fueron fomadas en cuenta.

2.~ En esle senlido, la Unidad de Transparencia convoct a sesidn exiraordinaria 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 Informacion Publica, sometiendo a consideracion de

esle drgano colegiado |a respuesta esgrimida por el &rea competente a efecto de que se determinara
k3 conducente.

Punto 28 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100420516:

1.- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de
Transparencia”, 1a solicitud de acceso a la informacién pablica nimero 1215100420516, dingida a%&
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Comisién Federal para la Proteccidn mn!ra Riesgos Sanitarios, en la cual el pamcular senalb o
siguiente:

"...Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucidn Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, asi como el 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica Gubernamental, afenfamente solicifo me sea proporclonada la
informacion que se describe a conlinvacién, que esa M. Auforidad informe si han
recibldo selicitudes de reunidn ante el Comité de Moléculas Nuevas por parte de
BOEHRINGER INGELHEIM, para el respectivo andlisis del medicamento biocomparable
con denominacion genérica ADALIMUMAB, incluyendo solicitudes para reuniones de
tipo ordinarias, de seguimiento y extraordinarias, asi como la correspondiente respuesta
por parta de dicho Comité....."(Sic).

2. En fecha 29 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico v Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJC/UDE04734/2016 tumd la solicitud de mérto a la Comisidn de
Autonizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razin de su respectiva compelencia pudiera

conlar con la informacion sefialada, con el propdsilo de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
informacién publica correspondiente,

3- En fecha 05 de sepliembre del 2016, |a Comisién de Autorizacidn Sanitara, a través de la
Subdirectora Ejecutiva de Famacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3/OR/B555/2016
dio contestacidn de la siquiente manera:

“...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conccimiento que del andlisis de la
expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester
sefialar, que o objeio de la consulta transerita con antelacidn es competencia de esta Comisidn
de Autonzacidn Sanitaria, quien es |a Unidad Administrativa responsable de contar con dicha
informacidn, de conformidad con ko establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud,
asi coma el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesges Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secrofaria de Salud efercerd las atrbuciones de regulacion,
control y fomento sanitarios que conforme a Iz presente Ley, a la Ley Orgdnica de la
Administracidn Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables e corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se refiere el articulo Jo. de esfa Ley en sus
fracciones I, en o refative al control y vigilancia de los establecimientos de salud a fos
que se refieren los articulos 34 y 35 do esta Ley: XI0, XIV, JOU JOON, Jo0V, XXV, JOOW,
ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXVII, esta Gltima salve por lo que se refiere
2 personas, a través de un érgano desconcentrado gue se denominard Comisidn Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios..” (Sic.).

"...ARTICULO 14.- Corresponde a la Comision de Aulorizacién Sanitaria:

materias a que se reffere ef articulo 3, fraccidn |, del presente Reglamento;...”
{Sie).
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Por tal molivo esta Comisidn de Autorizacidn Sanitaria realizé una bisqueda exhaustiva de la
infarmacion solicitada en las archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, de la cual NO
e advirtid resultado alguno respecto a °...solicitudes de reunion ante el Comité de Moloculas
Nuavas por parte de BOEHRINGER INGELHEIM, para el respectivo analisis del medicamento
biocomparable con denominacidn genérica ADALIMUMAB incluyendo solicitudes de para
reuniones de tipo ordinarias, de sequimiento y extraordinarias, asi como la comespondiente
respuesta por pare de dicha Comité...". Por lo que se colige que dicha informacion es
inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccién Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn PObica en comelacion con el CRITERIOIN0015-03
emitido por el Pleno dal Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccidn de Datos.

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

realizado una blsqueda exhaustiva de |a informacién solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos
con los que cuenta, “NO 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
informacién es INEXISTENTE, y que efeclivamente la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria era la
auforidad competente que en razédn del ejercicio de sus atrbuciones pudieran contar con la
informacién solicitada, lo cual fue parciaimente cierto. En este sentido, este Comité analizd la
respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un
estudio sobre la motivacidn y fundamentacitn por 1as que se buscd |a informacidn en determinada
Area, asi como cudles fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que
fueron tomadas en cuenta.

5- En este sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesibn extraordinaria al Comile 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

esle &rgano coleqiado |a respuesta esgnimida por el area competente a efecto de que se determinara
lo conducente,

Punto 29 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100420616:

1.- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de
Transparencia”, la solicitud de acceso a la Informacidn plblica nimero 1215100420616, dirigida a la
Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitanios, en la cual el particular sefiald lo
siguiente:

* _Que con fundamento en el articulo 8 de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Piablica Gubernamental, atentamente solicito me sea proporcionada la
informacién que se describe a continuacion, que esa H. Autoridad mo informe de los
nimeros de solicitudes de reunidn ante of Comité de Moléculas Nuevas por parte do
BOEHRINGER INGELHEIM PHARM INC., para el respectivo anilisis del medicamento |/
biocomparable con denominacién genérica ADALIMUMARB incluyende solicitudes _nara-’/'/
-
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teuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y extraordinarizs, asi como fa
comespondiente respuesta por parte de dicho Comité...."(Sic).

2. En fecha 29 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de I
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDEN4TIS2016 tumnd la solicitud de mérto a la Comision de
Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacitn sefialada, con el propsito de que ésta atendiera la sobicitud de acceso a la
Informacion pablica correspandiente.

3. En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisidn de Aulorizacién Sanitara, a través de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3/IOR/B554/2016
dio contestacidn de la siguiente manera:

"..En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimients que del andlisis de la
expresion documental del contenido de |a solicitud de acceso a la informacidn es menester
sefialar, que el objeto de la consulta franscrita con antelacion es competencia de esta Comision
de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha
informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de 1a Ley General da Salud,
asi como el arliculo 14 fraccién | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, bos cuales sefialan ko siguiente;

“-ARTICULO 17 bis.- La Secrefaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacion,
control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Loy Orgénica de la
Administracién Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables Je corresponden 2
dicha dependencia en las materias 2 que se refiere ol articulo Jo. de esta Ley en sus
fracciones I, en fo relativo al control y vigilancia de jos establecimientos de salud a los
gue se refleren los articulos 34 y 35 do esta Ley: XTI, XIV, X0V, JOON, XXIV, XXV, XX\,
gsta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXVI, esta Gltima salvo por lo gue se refiere
a personas, a través de un drgano desconcenirado que se denominard Comisién Federal
para la Proteccidn contra Riesgos Sanilarfos...” (Sic.).

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

3 Expedir, prorrogar o revocar las aulorizaciones sanitarias relacionadas con las
materias a que se refiere of articulo 3, fraccidn |, del presente Roglamento;...”
fSic).

Por tal motivo esta Comisidn de Autorizacion Sanitaria realizd una bisqueda exhaustiva de la
Informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, de la cual NO
se advirid resultado alguno respecto a*...nimeros de solicitudes de reunidn ante el Comité de
Maleculas Nuevas por parte de BOEHRINGER INGELHEIM PHASM INC., para el respectivo
andlisis del medicamenio biccomparable con denominacion genérica ADALIMUMAB incluyendo
solicitudes de para reunicnes de tipo ordinarias, de sequimiento y extracedinarias, asl como la
comespondiente respuesta por parte de dicho Comité..". Por bo gue se colige que dicha
informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion I de la L .
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacion con ?'[\!‘}x
!

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cuauhtémor, México [3F,, C.P, obTon,
Tel. 3080-5200 Ext. oo, o1 800 033 50 50, www.cofepriscoly i

fafy



SALUD | 33 Cofepris[35>

FERETARLA TIF SAILTD i 'ﬂ :WHLE::::‘:h-—:—
CRITERIOID0015-09 emitido por el Pleno del Insttuto Federal de Acceso a la Informacidn y
Proteccion de Datos.

4.- De acuerdo a lo anterior, s& observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos
con bos que cuenta, *NO advirtid resultado alguno respecto a la informacion referida por el
particular”, Por ko que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacién es INEXISTENTE, v que efectivamente la Comisidn de Autorizacidn Sanitana era la
autoridad competente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la
infarmacién solicitada, lo cual fue parcialmente cierto. En este sentido, este Comile analizo la
respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, eslo es, se realizd un
estudio sobre la motivacian y fundamentacion por |as que se buscd la informacion en determinada
Area, asl como cudles fueron los criterios de blsqueda utilizades, y las demas circunsiancias que
fuercn lomadas en cuenta.

5.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el artliculo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, sometienda a consideracion de
esle drgano colegiado la respuesta esgrimida por el &rea competente a efeclo de que se determinara
lo conducente.

Punto 30 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100420916:

{.- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de
Transparencia”, la salicitud de acceso a la informacién plblica nimero 1215100420916, dirigida a la
Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo
siguiente:

* .Oue con fundamento en el arficulo 8 de la Constitucion Pofitica de los Estados
Unidas Mexicanos, asi como el 1 y 40 de Ja Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Piblica Gubernamental, atentamente solicito me sea proporcionada la
informacidn que se describe a continuacidn, que esa H. Auforidad informe si han
recibido solicitudes de reunidn anfe of Subcomité de Evaluacion de Productos
Biotecnologicos por parte de AMGEN, INC., para el respectivo andlisis de! medicamento
blocomparable con denominacién genérica ADALIMUMAB, incluyendo soficitudes para
reuniones de tipo ordinarias, de seguimienfo y extraordinarias, asi como la
correspondiente respuesta por parte de dicho Subcomité...."{Sic).

2. En fecha 31 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Protecciin contra Riesgos Sanitanos,
mediante oficio nimero CGJC/UDE/N4738/2016 tumnd la soliciud de ménto a la Comision de
Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razon de su respectiva competencia pudiera f,
contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la soficitud de acceso a laf,)"
informacion publica cormaspondiente.

wonterney 39, Col. Roma, Del. Caanhtémos, México 1LE., C.F. ob700,
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3.- En fecha 06 de 5eptiemhm dul 2015 la Comision de Autorizacidn Sanitaria, a través tle la
Subdirectara Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3URIBE42/2016
dio contestacion de la siguiente manera:

De lo antorior le informo que esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizd la bisqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
de la cual NO se advirid resultado alguno sobre *... solicitudes de reunion ante &l Subcomite
de Evaluacién de Productos Biotecnolégicos por parie de AMGEM,INC., para el respectvo
analisis del medicamenio biocomparable con denominacion genérica ADALIMUMAB inchuyendo
solicitudes de para reuniones de tipo ordinarias, de seguimients y extracedinarias, asl como la
comespondsenta respuesta por parte de dicho Comité...". Por b que se colige que dicha
informacion es inexistente, ko anterior con fundamento en el articule 141 fraccion 1l da la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica en comelacidn con el
CRITERIOI00015-09 emitido por el Pieno del Instituin Federal de Accesa a la Informacién y
Proteccion de Datos.

No obstante lo anterior y en aras de priviegiar el principio activo de méxima publicidad, le

informe que de la bdsqueda realizada en los archives fisicos y electrnicos, con los que se
cuenta, se advirtid lo siguiente:

Ha Nodetramite. | .'-':sm ante | Tipode ; Estatus = ]

b y g/ ' U8 | RN | 1 Ratinisa | it

1 163300EL£30079 Amgen de Méxco, Ordinaria En
SAdeCV. evaluacidn

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva
de la informacion solicitada en los archivas fisicos y electrdnicos con los que cuenta [a Comision de
Autorizacion Sanitaria Unicamente se encontrd informacién respecta a “.. el principio activo de
maxima publicidad, le informo que de la bisqueda realizada en los archivos fisicos y electrdnicos,
con los que se cuenta, se advirtid el ramite No, 163300EL480079, de Amgen de México, S.A, de
C.V. que se dio en reunitn Ordinaria y que su Estatus se encuentra en Evaluacion”..., por lo que se
llegé a la conclusion por parte de este Comité de Informacion que dicha informacién es
INEXISTENTE y que efectivamente la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, es la Unidad
Administrativa que en el mbito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacion
solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no se localizd una parle de la informacion
soficitada. En este sentido, este Comité analizd las respuestas con la finalidad de que dicha solicitud
fuera atendida debidamenie, esto es, se realizd un estudio sobre la motivacion y fundamentacidn
por las que se buscd la informacion en determinada &rea, asi como cuales fueron los crilerios de
bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta.

5. Por lo que, la Unidad de Transparencia, convocd a sesion extraordinaria al Comité
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a ks que aluden los articulos 6 y 14

SMonterrey a1, Col, Roma, Del. Cuauhtémoe, Méxieo [LF., CF. abron,
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de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion
de esle 6rgano colegiado la respuesta esgrimida por el érea competente a efecto de que se
delerminara lo conducente.

Punto 31 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100422516:

1. En fecha 29 de agosto del 2016, se recibid a traves de la "Plataforma Nacional de
Transparencia’, |a soficitud de acceso a la informacion publica nimero 1215100422516, dingida a la
Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefalo lo
siquiente:;

“...51 so ha iniciado algin trimite ante un fercero autorizado de la molécula Fingolimod
del 2 de enevo de 2016 al 26 de agosto de 2016..."{Sic).

2.- En fecha 31 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimere CGJC/UDEN4TSS/2016 turnd la solicitud de mérto a la Comisidn de
Aulorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva compelencia pudiera
contar con la informacién sefialada, con el propsite de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
mformacién poblica comespondiente,

3.- En fecha 07 de septiembre del 2016, la Comisién de Aulorizacion Sanitaria, a traves de la
Subdirectora Ejecutiva de Famacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CAS/3/OR/8801/2016
dio contestacion de la siguiente manera:

= En razon de lo anteror, esta Comision de Autorizacién Sanftaria reafizd una bisgueda
exhaustiva comespondiente en relacidn con |3 existencia de registros sanitarios en tramite
solicitadn a traves de lercero autorizado partendo del 02 de enero de 2016 a la fecha con el
CRITERION0015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccion do Datos.

4.- De acuerdo a o anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una birsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivas fisices y electronicos
con los que cuenta, “NO_advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el
particular’, Por ko que se llegd a la conclusidn por parte de este Comite de Transparencia que dicha
informacién es INEXISTENTE, y que efectivamente la Comisidn de Aulorizacion Sanilana era la
autoridad competente que en razén del ejercicio de sus atrbuciones pudieran contar con la
informacién soficitada, lo cual fue parcialmente cierto. En este sentido, este Comité analizo la
respuesta con la finalidad de que dicha soficitud fuera alendida debidamente, eslo es, se realizd un
estudio sobre la motivacian y fundamentacion por las que se buscd la informacion en determinada |
area, asl como cudles fueron los criterios de blsqueda utilizados, y las demas circunstancias que-
fueron tomadas en cuenta.

Moentermey 33, Col. Boma, ek, Cranhiténioe, Moo D P, ab7a0,
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5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia convacd a sesion extraordinaria al Comitd de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para las efectos a ks que alude el articulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de
esle organa colegiada la respuesta esgrimida por el rea competente a efecto de que se determinara
la conducente.

Punte 32 de |a Orden del Dia.- Solicitud 1215100422616:

1+ En fecha 29 de agosto del 2018, se recibié a través de la "Plataforma Nacional de
Transparencia’, |a solicitud de acceso a la informacién pablica nimera 1215100422616, dirigida a la
Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald o
siguiente:

*...Quisiera saber si existen dictimenes y'o recomendaciones técnicas de ferceros
autorizados para la molécula Fingolimod del 2 de enero de 2016 al 26 de agosto de
2016...%(Sic).

2.- En fecha 31 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJC/UDEN4756/2016 tumd la solicitud de ménto a la Comisién da
Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacién sefialada, con el proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
infarmacion piblica comespondiente,

3.- En fecha 07 de septiembre del 2016, la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, a través de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio niomero CASINORIBE00/2016
dio contestacdn de la siguiente manera:

"...En razdn de lo anterior, esta Comisidn de Aulorzacién Sanitada realizd una bisqueda
exhaustiva comespondiente en relacidn con la existencia de dictimenes y/o recomendaciones
técnicas de tercerns autorizados partiendo del 02 de enero de 2016 a la fecha respecto de la
milécula Fingetimod, dando como resultade INEXISTENTE la informacidn requenda.

Lo anterior con fundamento en el articulo 141, Frace. Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Piblica en comelacion con el CRITERIONN015-09 emitido por el Pleno
del Institulo Federal de Acceso a la Informacidn y Proteccidn de Datos.

4.- De acuerdo a o anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una busqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archives fisicos y electronicos

con los que cuenta, 'NO 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 dtha}“s

informacidn es INEXISTENTE, y que efectivamente la Comisién de Aulorizacion Sanitaria era la
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autoridad competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la
informacién soficitada, lo cual fue parcialmente cierto. En este sentido, este Comité analizd la
respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realiz un
estudio sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacion en determinada
area, asl como cudles fueron los criterios de blsqueda utilizados, y las demas circunsiancias que
fueron lomadas en cuenta.

L=

5. En esle sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dla de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a |a Informacion Piblica, sometiendo a consideracion de
este drgano colegiado la respuesta esgrimida por el area competents a efecto de que se determinara
lo conducenta.

Punto 33 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100422716:

1. En fecha 29 de agosto del 2016, se recibid a través de la "Plataforma Nacional de
Transparencia”, |a solicitud de acceso a la informacion pablica nimero 1215100422716, dirigida a la
Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular senalo o
siguiente:

“..5I s0 ha iniclado algun trimite ante un tercero autorizado de Ja molécula Fingolimod
del 2 de enero de 2016 al 26 de agosto de 2016..."{Sic).

2.- En fecha 31 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Censultivo y Titular de fa
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitanios,
medianta oficio nimero CGJCIUDENATSTI2016 turnd la solicitud de mérnto a la Comision de
Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacién sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
informacién publica comaspondiente.

3.- En fecha 07 de septiembre del 2016, la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a traves de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficlo nimera CASI3/OR/B793/2016
dio contestacion de la siguiente mangra:

“ En razdn de lo anterior, esta Comision de Autorzacion Sanitaria realizd la bisgueda
exhaustiva comespondiente en relacidn con la existencia de registros sanitarios en tramile
solicitada a través de tercers autorizado partiendo del 02 de enero de 2016 a la fecha respeclo
de la molécula Fingolimod, dando como resultado INEXISTENTE la informacion requenida.

Lo anterior con fundamento en el arliculo 141, Frace. Il de |a Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Piblica en comelacion can el CRITERIOID15-09 emitido por el Plena 4/
del Instituto Federal de Acceso a la Informacidn y Proteccidn de Datos. :

Monterrey 43, Col. Roma, Del, Coauhtémne, Mixico ILE,, C.P. 06700,
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4.- De acuerdo a lo anlerior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizada una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicas y electronicos
con los que cuenta, “NO advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el
particular”, Por lo que se llegd a la conclusién por parte de esle Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitaria era la
autoridad competenle que en razdn del ejercicio de sus afribuciones pudieran contar con la
informacién solicitada, lo cual fue parcialmente cierto. En este sentido, este Comité analizd la
respuesta con la finalidad de que dicha soficitud fuera alendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio sabre la motivacién y fundamentacion por las que s& buscd la informacion en determinada
area, asl como cuales fueron bos criterios de blsqueda utilizados, y las demés circunstancias que
fueron lomadas en cuenta.

5.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia convoct a sesidn extraordinaria al Comite de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para ks efectos a ks que alude el articulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracion de
esle organa colegiade la respuesta esgrimida por el rea competente a efecto de que se determinara
ko conducente.

Punto 34 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100422816:

1.- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través de la ‘Plataforma Nacional de
Transparencia’, |a solicitud de acceso a la informacién pablica nimero 1215100422816, dirigida a la
Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo
siguiente:

“..Que con fundaments en el articuio 8 de la Constifuckin Politica de los Estados Unidos
Maxicanas, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn
Publica Gubemamental, atentamenta solficio me sea proporchonada la informaciin qua se
describa a conlinuacion, qua esa H. Autoridad me informe de los nimeros de soliciudas da
reunion ante ef Subcomifé do Evaluaciin de Producios Biolecnologicos  por parte de SANDOZ,
S.A. DE C.V, para of respective andlisis del medicamento biocomparable con denominacidn
gendrica  ADALIMUMAB  induyendo solicfudas para reuniones de lpo ordinadas, de
sequimienio y extraordinanas, asi como fa correspondiente respuesta por parfo do dicho
Subcomité...” {Sic)

2.- Con fecha 31 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesqos Sanitarios,
mediante oficie nimero CGJC/UDENATS8/2016, turnd la solicitud de mérto a la Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera
conlar con la informacién sefialada, con el propésito de que ésta atendiera la soficitud de acceso a la
informacién plblica cormespondiente.

Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASIAUR/B424/7201

3.- En fecha 02 de septiembre del 2016, la Comisidn de Aulonzacidn Sanitana, a través de la
dio contestacion de la siguiente manera: ek\
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“...En razén de fo anterior, ma permito hacer de su conocimiento que del andlisis do fa

gxprasian documental del confenido de la solicfud de acceso a la informacidn o5 manestar

sefalar, que ef objeto de la consulfa franscrta con anfelacion es compatoncia da osfa Comisidn

de Auforizacion Santana, quien es la Unidad Administrativa responsable de conlar con dicha

nformacidn, de conformidad con lo establacido en ef articule 17 bis de la Ley General de Salud,

asi como of articedo 14 fraccian | dol Reglamenta de la Comision Federal para fa Proteccion

contra masgas Sanitanas, los cuales sefialan lo siguienta:

“.ARTICULC 17 bis.- La Secretaria de Salud ofercera las atribuclones de requlacién,
control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la
Administracién Piblica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se refiere el articulo Jo. de esta Ley en sus
fracciones I, en lo relativo al contrel y vigilancia de los establecimientos de salud a los
gue se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XN, XTV, XX, XXM, XXIV, XXV, X\,
ista salvo por lo que se reflere a caddveres y XXVI, esta Gltima salvo por lo que so
reflere a personas, a fravés de un drgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Profeccion conlra Riesgos Sanitarios..." (Sic)

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

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las
materias a que se reffere el articulo 3, fraccidn |, del presenfe Reglamento;..." [Sic)

Por fal motivo esfa Comisian de Aulorizacidn Sanifana realizo fa bisquoda exhaustiva de Ja
informacidn solicitada en ks archivos fisicas y efectronicos, con Jos quo cuonlfa, da la cusl NO
58 advirtio restitade alguno sobre .. solicitudes de reunidn anle of Subcomild de Evaluscidn de
Productas Biotecnalbgicos  par parte de SANDOZ, 5.A. DE C.V., para el respectivo andlisis dol
medicamenta biocomparatle con denominacién genérica ADALIMUMAB ncluyendo solicituges
para reuniongs de lpo ordinanas, de seguimienfo y exireordinarias, asl como la
corespondents respuesta por parte de dicho Subcomitd..,”, por fo que se colige que dicha
informacion es inexisfente, Jo anterior con fundamenio en el articuio 141 fraccidn I de fa Ley
Federal de Transparoncia y Acceso a la Informacidn Publica en comelacién con el
CRITERIQ/D0015-09 emitida por of Pleno def Instituto Federal de Acceso a la informacion y
Proleccion da Datos..." (Sic)

4.- Ue acuerdo a lo antenor, se cbserva que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivas fisices y electronicos
con los que cuenta, "NQ advirié 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
informacidn es INEXISTENTE, y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la
autondad competente que en razén del ejercicio de sus atnbuciones pudiera contar con |a
infarmacion sclicitada, lo cual no fue asi, En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio sobre la
motivacién y fundamentacion por las que se buscd |a informacién en determinada area, asl como

cuales fueron los criterios de blsqueda utilizados, y las deméas circunstancias que fueran tﬂmadas/g/
en cuenta. F

alenterney 33, Col. Roma, Del. Cusubtemos, Méxion [UF, CP. oboon,
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5. En este sentido, la Unidad tie Transpa:enl:na convoco a sesion extraordinaria al Gﬂrnliél dEr
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el ariculo 141 de la
Ley de la materia, sometiendo a consideracion de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por
el area competents a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 35 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100423416:

1.- En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través de la “Plalaforma Nacional de
Transparencia’, la solicitud de acceso a la informacidn piblica ndmero 1215100423416, dingida a la
Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo
siguiente:

*...0ue con fundamento en el aficulo 8 da la Constifucidn Polifica da los Estados Unidos
Mexicancs, asi como el 1 y 40 do la Loy Federal da Transparencia y Accaso a la Informacidn
Priblica Gubemamental, afenfaments soficito me sea proporcionada la informackin que se
describe a continuacion, gue esa H Auforidad informa si han rocibido soficifudes do reuridn
anle el Subcomie de Evaluaciin de Produclos Biotecnoldgicos por pade do ZYDUS
PHARMACEUTICALS MEXICO, S5.A. DE CV, para el raspectivo anlsis dal medicamanto
biocomparable con denominacién gondrica ADALIMUMAB, incluyendo soficifudes para
reuniones de tipo ordinarias, de sequimienlo y extraordinanias, asi como fa comespondiente
raspuasta par parte de dicho Subcomité,..” (Sic)

2.- Con fecha 31 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDE4TE42016, tumo la solicitud de ménto a la Comision de
Autorizacidn Sanitana, Unidad Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacidn sefialada, con el propdsito de que ésta alendiera la salicitud de acceso a la
informacion pldblica correspandiente.

3.- En fecha 02 de septiembre del 2016, la Comisibn de Aulorizacidn Sanitana, a través de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficia nimero CAS/3/UR/B457/2016
dio contestacion de la siguiente manera;

“..En rardn da lo anlerior, me permifo hacer de su conocimiento que del andlisis de fa
gxpresion documental del confenido de la saficfud de acceso a la informacidn &5 menasler
sefialtar, que ef objelo de la cansulta transcrla con anlelacion es compelencia de esta Comision
de Aulorzacidn Sanitara, quion 65 la Unidad Administrativa responsable de confar con dicha
informacidn, de conformidad con lo establocido en ef arficulo 17 bis de la Ley General de Salud,
asl como ef articwo 14 fraccidn | dol Reglamento da la Comisidn Federal para la Profeccion
contra riasgos Sanitaros, los cuales sefialan lo siguanfa;

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacidn,
controf y fomenfo sanitarios que conforme a la presenfe Ley, a [a Ley Orgdnica de la
Administracién Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se reflere of articulo Jo. de esfa Ley en =
fracclanes |, en lo relative al control y vigilancia de los establecimientos de salud 2 W\]\
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gue se refieren los arﬂc—:.r!ns J-I!y 35 de esta Ley: XN, XIV, XXN, JO0N, Jo0V, XXV, XXV,
ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XX\, esta iltima salvo por lo que so
refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard Comisién
Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic)

* ..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria:

I. Expedir, provrogar o revocar las aulorizaciones sanitarias relacionadas con las
malerias @ gue se reffere of articulo 3, fraccidn I, del presente Reglamenio;..." [Sic)

Por tal motvo esfa Comisian de Autorzacidn Sandaria realizd fa busqueda exhaustiva de la
infarmacidn soliciteda en las archivos fisicos i electronicos, con los que cuenfa, de la cual NO
50 advirtio resuitado alguno sobre °.__solicitudes de reunion anle e Subcomile de Evaluacidn de
Productas Biotecnofdgicas por parte do ZYDUS PHARMACEUTICALS MEXICO, SA DECV,
para el respectivo andlisis del medicamenfo blocomparable con denominacidn genérica
ADALIMUMAB, incluyendo soliciludes para rouniones da tipo ordinarias, de soguimienio y
extraordingrias, a5/ como [a correspondiente respuesta par parte da dicho Subcomitd...”, por lo
gue se coliga que dicha informacidn a5 Inexistente, fo anferier con fundamenio en of aricufo
141 fraccidn Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica en
cofrelacidn con of CRITERIOD0015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a fa
informacidn y Profeceion da Datos..." {Sic)

4.- De acuerdo a ko anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una blsqueda exhaustiva de Ia informacion soficitada en los archivos fisicos y electronicos
cen los que cuenta, “NO advirtié resultado alguno respecto a la Informacién referida por el
particular’. Por lo que se llegd a la conclusion por pare de este Comité de Transparencia que dicha
informacién es INEXISTENTE, y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitaria era la
auloridad competente que en razon del ejercicio de sus alrbuciones pudiera contar con la
informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio sobre |a
mativacidn y fundamentacion por las que se buscd la informacion en delerminada area, asi como
cuales fueron los criterios de bisqueda ulilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas
Bn cuenta,

5.- En esle senlido, la Unidad de Transparencia convecd a sesion extraordinana al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de la
Ley de la materia, sometiendo a consideraciin de este Grgano colegiado la respuesta esgnmida por
el area competente a efecta de que se determinara lo conducente.

Punto 36 del Orden del Dia.- Selicitud 1215100423516:

1~ En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través de la “Plalaforma Nacional de
Transparencia®, la soficitud de acceso a la informacion plblica nimero 1215100423516, difgida a la 1
Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Samlanus en la cual el particular sefiald Iu
siguiente:

Monteroey 33, Col. Koma, vl Cuauhbémoe, México ILF,, C.P. 06700,
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"...Que con fundameanto en el aricule & de le Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicancs, asi como el 1 y 40 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian
Frblica Gubemamenlal, alenfamente solicito me sea proporcionada fa informacidn que se
dascribe a continuacion, que esa H Aufondad infarme si han recibido solicitudes do reunin
ante e Subcomie de Evaluacidn do Produclos Biotecnoldgicos por parte de ZYDUS
PHARMACEUTICALS INC., para el respeciivo andlisis del medicamento biocomparable con
denominacion genérica ADALIMUMAB. induyendo soliciiudes para reunionas de tipo ordinarias,
de sequimiento y extraordinarias, asi como ja comespondients respuesta por pare da dicho
Subcomité...” (Sic)

2.- Con fecha 29 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para |a Proleccion contra Riesgas Sanitarias,
mediante oficio nimero CGJC/UDE/4TES5/2016, tumd la solicitud de médto a la Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razén de su respectiva compelencia pudiera
conlar con la informacion sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
informacidn poblica comespondiente.

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisidn de Autorizacidon Sanitaria, a través de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacas y Medicamenlos, mediante oficio nimero CASI3/OR/B553/2016
dio contestacion de la siguiente manera;

*...En rardn de ko anlenor, me permio hacer do su conocimients que del andlsis de la
expresion documental del confanido da fa solicitud de acceso & la informacion es menaster
sefiatar, que el ohjeto da la consulfa transcrila con anlelackin es compelencia da esta Comisidn
de Aulorzacion Saniana, quian es la Unidad Administrativa responsabie de confar con dicha
infarmacidn, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud,
asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamanio de la Comisidn Federal para [a Proteccion
contra nesgos Sanitanos, los cuales sefialan lo siguients:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd fas atribuciones de regulacisn,
control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orginica de la
Administracién Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se refiere ef articulo Jo. de esta Ley en sus
fracciones I, en fo relativo al contrel y vigilancia de los establecimientos de salud a2 los
que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XI, X1V, JO01, XN, XXIV, XXV, XX\,
asta salvo por lo que se refiere a caddveres y XXVI, esta ultima salvo por lo que se
reffere a personas, a través de un drgano desconcentrade que se denominard Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios...” {Sic)

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

I Expedir, prorrogar o revocar las aulorizaciones sanitarias relaclonadas
con las malerias a que se refiere el articulo 3, fraccién |, del present *
Reglamente;..." (Sic)

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cumnbitémaoe, Moxieo 1.1, 0 a6,
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Por fal motivo esta Comisidn de Autarizacion Sanifana reafizd una busqueds exhaustiva da la
informacidn soficitada on ks archivos con que cuents, de (6 cual NO se advirid resuifada
alguno respecta a =, solcifudes de reundn anfo of Subcomidd do Evalvacion do Froductos
Biotecnoldgicos por pare da ZYDUS PHARMACELTICALS INC., para el respectivo andlisis del
modicamento biocomparable con denaminacion ganérica ADALIMUMARB. incluyendo solcifudes
para rmuniones de fpo ordinanas, de seguimienlo y exdraordinanas, asl como la
caraspondienta respuesta por pare de dicho Subcomité...”, Por lo que se colige que dicha
infarmacidn es Inexistents, ko anfarior con fundamernto en ef articelo 147 Fraccion I de la Ley
Federal do Transparencia iy Acceso a 1@ Informacion Poblica, en comslacion con ef
CRITERIQD0015-09 emitido por ef Pleano def Instifufo Federal de Acceso a la informacian y
Proteccion da Dalos...” (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber
realizado una blsqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electronicos
con los que cuenta, ‘NO_advirtio resultado alguno res a la informacién referida
particular”. Por lo que se llegd a la conclusidn por parta de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que efectivamente la Comisidn de Autorizacién Sanitaria era la
aulpridad competente gque en razdn del ejerciclo de sus atribuciones pudiera contar con la
informacion solicitada, lo cual no fue asi, En este sentido, este Comile analizo |a respuesta con la
finahdad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, s realizd un estudio scbe la
motivacion y fundamentacion por las que se buscd la informacién en determinada area, asi como
cuales fueron los criterios de bisqueda utilizades, v las demas circunstancias que fueron tomadas
en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesibn extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a ks que alude el articulo 141 de la
Ley de la materia, sometiendo a consideracion de este drgano colegiado |a respuesta esgrimida por
el area compelente a efecto de que se determinara lo conducents.

Punto 37 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100423616:

1. En fecha 26 de agosto del 2016, se recbid a través de la ‘Plalaforma Nacional de
Transparencia’, la solicitud de acceso a la informacian piblica nimero 1215100423616, dirigidaa la
Comisidn Federal para la Proleccsdn contra Resgos Sanitanos, en la cual el parbeular sefald lo
sijuiente:

*...0ue con fundamento en el arficulo 8 de fa Consfitucion Politica de los Estados Unidos
Maxicanos, asi como of 1y 40 de la Loy Fedoral de Transparencia y Acceso a la informacidn
Publica Gubemamental, afenfamenta soficio me sea proporcionada fa informacion que se
dascnbe a confinuacidn, que asa M. Autoridad informe 5 han recibido soficrtudes de reunidn
anfa el Subcomité de Evaluacion de Productos Biolecnaligicos por parfe de ZYDUS CADILA,
para el respeciive anafisis del medicamento biccomparable con denominacidn gendrica
ADALIMUMAB, incluyendo solictudes para meuniongs de lipo ordinanas, de sequimiento y
oxfraordinanas, asl coma 13 corraspandiante respuesta por parte de dicho Subcnmﬂé...'{&k%

Maonterrey 31, Col, Roma, Del, Cuauhtémoe, Méxicn ILE., C.P, ob7ng,
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2.- Con fecha 31 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultiva y Titular de la
Unidad de Transparencia de |a Comisin Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJC/UDEN4TE6/2016, fumd la solicitud de ménto a la Comision de
Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razén de su respectiva compelencia pudiera
contar con la informacion sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
infarmacsn publica comespondiente,

3.~ En fecha 02 de septiembre del 2016, la Comisién de Autarizacion Sanitaria, a través de la

Subdireclora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3UR/B455/2016
dio contestacion de |a siguients manera;

"...En razén de ko anlenor, me permio hacer de su conocimiente que del andlisis do la
expresin documental del confanido da la soficitud de acceso a la informacin es menesler
seflalar, que el objefo do la consulta franscnta con antelacion as compelencia de esta Comision
de Auforizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa respansable de conlar con dicha
informacidn, de conformidad con fo establecido en ef articulo 17 bis de [a Ley General de Salud,
asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccidn
conlra rasges Sandanos, los cuales sofialan lo siguiente:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ofercerd 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 demds ordenamlentos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se reffere el articulo Jo. de esta Ley en sus
fracciones I, en fo relativo al control y vigllancia de los establecimientos de salud 2 Jos
que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X, XV, JO0U, JOOH, XXV, XXV, XXV,
désta salvo por lo que se refiere @ cadiveres y XXVI, esta dltima salvo por fo que se
reflere a personas, a fravés de un drgano desconcentrado que se denominard Comisién
Federal para la Protecclén conira Riesgos Sanitarfos...” (Sic)

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

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

Por tal molivo esls Comisidn de Autorizacidn Sanitaria roalizd la blsqueda exhaustva de I3
mifermacion solictada en los archivos fsicos y electrdnicos, con fas que cuents, de la cual NO
se advirid resultado alguno sobre *.. salicifudes de reunidn ante &f Subcomilé de Evaluaciin da
Productos Biolecnoldgicos por parfe de ZYDUS CADILA, para e respectvo andlisis daf
madicamanto blacomparable con denaminacidn genénica ADALIMUMAB, induyendo soliciudes
para reuniones de lipe ordinanas, de seguimienfc y exiraordinanas, asl como la
corespondiente respuesta por parfe de diche Subcomitd...”, por lo que se coligs que dicha
mifermacion es inexistente, Jo anferior con fundamento en of ariiculo 141 fraccidn Il de la Ley
Federa! de Transparencia y Accoso a 1 Informacidn Poblica en correlacion con
CRITERIOMOI015-03 emitido por ef Plano del Insiilulo Federal de Acceso a la informacion
Proteccion de Datos,..” (Sig) :

Monterrey g:, Col. Romn, Del, Cuanbitémor, Mixico LLF., CP. afroa,
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4.- De acuerdo a ko anterior, se uhsewa que la Unidad Administrativa informéd que después de haber
realizade una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y eleclrdnicos
con los gue cuenta, "NO advirtid resultado alguno respecto a la informacion referida por el
particular’. Por lo que se llegd a la conclusién por parle de este Comité de Transparencia que dicha
informacidn es INEXISTENTE, y que efectivamente la Comision de Autorizacidn Sanitaria era |a
autonidad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la
infermacion salicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la
finalidad de que dicha soficitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio sobre |a
maotivacion v fundamentacion por las que se buscd la informacion en determinada area, asl coma
cuales fueron los criterios de bisqueda uliizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas
en cuenta,

SALUD | {8 Cofepris[S5>

5. En esle sentido, la Unidad de Transparencia convecd a sesion extracrdinana al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para s efectos a los que alude el articulo 141 de la
Ley de la materia, sometiendo a consideracidn de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por
el area competente a efecto de que se delerminara b conducente,

Punto 38 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100423816:

1.~ En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través de la “Plataforma Nacional de
Transparencia’, |a solicitud de acceso a la informacion pablica nimero 1215100423816, dingida a la
Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo
siguiente:

*...Que con fundamenfo en el ariculo 8 de la Constiucion Politica de los Estadas Unidos
Meaxicanos, asi coma ol 1 y 40 de la Ley Fedoral de Transparencia y Acceso a la Infofmacion
Publica Gubemamental, afenfamenie soliefo me sea proporcionada la informacidn que sa
descnbe & continuacian, que esa H. Auforidad informe s han recibido sofictudes de raurnidn
ante el Subcomilé de Evaluacion de Productos Biotecnofdgicos  por parfe de HOSPIRA, INC.,
para & mspectivo andfisis del medicamenfo biocomparablo con denominacidn ganérica
ADALIMUMAB, incluyendo soliciudes para reunionas da lipo ordinaras, de sequimianto y
extraordinanias, asl coma 13 correspondiante respuesta por parte de dicho Subcomié...” (Sic)

2.- Con fecha 31 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para [a Proleccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio ndmero CGJCIUDE/04TE8/2016, tumd la solicitud de mérto a la Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva compelencia pudiera
contar con la informacion sefalada, con el proposito de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
informacién pablica comespondiente,

3.- En fecha 02 de septiembre del 2016, la Comisién de Aulorizacién Sanitara, a través de Ia

Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, rne-d lante oficio nimero CASRIURIBAS1/201
dio contestacion de la siguiente manera:

slontermey 44, Col. Roma Pl Coavhtémoe, Misien DLEF. CUP. 6700,
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“...En razbn do ko anlerlor, me permito hacer de su conocimionfo que dol andlisls de la
gxpresion documental del confenido de fa soficifud de acceso a [a informaciin 65 menaster
sefialar, que e objafo de la consuila transcnta con antelacion es competancia de esta Comisidn
da Auforizaciin Sanitara, quien es la Unidad Administrativa responsable de conlar con dicha
informaciin, de conformidad con fo establocide en ef articulo 17 bis de fa Ley General do Salud,
asl coma el articulo 14 fraccidn | del Reglamanto de la Comisidn Federal para la Proteccidn
conlra riesgos Santanos, los cuales sefialan lo siguients:

“...ARTICULO 17 bis.- La Secrotaria de Salud efercerd fas atribuciones de regulacion,
conltrol y fomenfo sanifarios que conforme a [z presente Ley, a la Ley Orginica de ja
Administracién Publica Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se refiere of articulo Jo. de osta Ley en sus
fracciones I, en lo relativo al control y-vigilancia de los establecimientos de salud a los
que se refferen los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIN, XIV, O, JOON, XXV, XXV, X000,
ésta salvo por lo que se reflere a cadéveres y XXV, esta ditima salvo por lo que se
refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccidn conltra Riesgos Sanitarfos..." (Sic)

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

I. Expedir, prorrogar o revocar las aulorizaciones sanitarias refacionadas con las
materias 2 que se refiere el articulo 3, fraccidn I, del presente Reglamento:...” [Sic)

Par tal molive esta Comisidn de Autorizacién Sandaria realizd la busqueds exhaustva de la
mifarmacion solicitada en los archivos fsicos y efectrinicos, con fos que cuenta. de la cual NO
se advirtid resutado alguno sobve *,._soficfudes de reunidn ante ef Subcomild de Evaluacidn de
Producios Biotecnoldgicos  por pars de HOSPIRA, INC., para el respectivo andfisis dal
medicamento biocomparable con denominacion ganérica ADALIMUMAB, incluyenda solicifudas
para reuniones de lipo ordinanas, de seguimienfo y extraominarias, asi como I3
correspondienle respuesta por parfe de diche Subcomid...”, por fo que 58 colfige que dicha
mformacion es inexistente, fo anterior con fundamento en el ariculo 141 fraccidn If de la Ley
Federal de Transparoncia y Acceso a la Informacidn Poiblica en comelacion con ef
CRITERIO/O0015-09 emitido por of Plano del Inshifiie Federal de Acceso a la informacidn y
Proteccion de Datos.. " {Sie)

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 electrénices
con los que cuenta, “NO advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el
particular”, Por lo que se llegd a la conclusién por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitaria era la
autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atrbuciones pudiera contar con la
Informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este senfido, este Comilé analizd la respuesta con la
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio sobre la
mativacion y fundamentacion por las que se buscd la informacidn en determinada area, asi N
madas
1

cuales fueron los critenios de blsqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron fo
en cuenta.
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5.~ En esle santido, la Unidad de Transparencia convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hay, para los efectos a los que alude el ariculo 141 de la
Ley de la materia, semetiendo a consideracion de este drgana colegiado la respuesta esgrimida por

el area compelente a efecto de que se determinara lo conducents.

Punto 39 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100423916:

1~ En fecha 26 de agosto del 2016, se recihid a través de la “Plalaforma Nacional de
Transparencia’, |a solicitud de acceso a la informacion pdblica nimero 1215100423916, dirgida a la
Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo
siguienie:

“..Que con fundamento en el arficulo 8§ de la Constitucidn Politica de fos Estados Unidos
Mexicanos asi como el Ty 40 do la Loy Federal de Transparencia y Acceso a la informacidn
Fublica Gubemamental, afenfamente soficto me sea proporcionada la informaciin que se
descrbe a confinuacian, qua esa H. Auloridad me informe de Jos ndmeros de soliciiudes de
reunién ante ef Subcomité de Evaluacion de Productas Biotecnoldgicos  por pare de LEMERY,
SA DE CV. para e respectivo andlisis del medicamento biocomparable con denominacion
ganérica ADALIMUMAL incluyendo solicifudes para reuniones de lpo ordnanas, de
seguimignto y extracrdinarias, asl come la correspondente rmspuesta por parte de dicho
Subcomita...” (Sle)

2.- Con fecha 31 de agosto del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de |3
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJC/UDE/04TE/2016, tumd la solicitud de mérito a la Comision de
Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razén de su respectiva competencia pudiera

contar con la informacitn sefalada, con el propésito de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
informacsdn plblica comespondiente.

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

Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimera CASI3URIB4232016
dio contestacion de la siguiente manera:

"...En razén da lo anterior, me penmifo hacer de su conocimienfo que del analisis de Ja
exprosion documental del contenido do la soliclfud de acceso a la informacidn es menaster
sofialar, que el abjelo de la consulfa franscrita con anlelacikon es competencia da esta Comisian
da Aulorizacion Saniaria, quien as fa Unidad Administrativa responsabile de contfar con dicha
informacian, de conformidad con lo establecido en ef arficulp 17 bis de la Ley General de Salud,
asl como ef aficulo 14 fraccidn | del Reglamenlo de Ja Comisidn Federal para la Proteccion
conlra resgos Sandarios, los cuales sefalan ko siquents:;

“...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejerceri las atribuciones de regulacitn,
control y fomenfo sanitarios que conforme 2 la presente Ley, a [a Ley Orgdnica de Ja
Administracion Publica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se refiere el articulo Jo. de esta Ley en sus |
fraccianes I, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de salud a los /|
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que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X, X0V, JO00, XX, XXV, XXV, X0,
ésfa salvo por lo que se reflere a caddveres y XXVI, esta ditima salvo por lo que se
refiere @ personas, a traviés de un drgano desconcentrade que se denominard Comision
Federal para la Profeccion contra Riesgos Sanltarios..." (Sic)

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

I. Expedir, prorrogar o revocar las aulorizaclones sanitarias relaclonadas con las
malerias a que se reflere el articulo 3, fraccién |, del presente Reglamento;..." (Sic)

Por tal motivo esta Comisidn de Aufonzacidn Sanifana realizd la busqueda exhaustiva de fa
informacién solicitada en fos archivos fsicos y elecirdnicos, con los que cuenta, de la cual NO
se adwrtid resulfado alguna sobre °, solicifudes de reunién anle ef Subcomité de Evaluacion de
Productas Biolocnoldgicos por parte de LEMERY, 5.A. DE C.\V. para el respectvo anélisis dal
modicamanto biocomparable con denominacion gendrica ADALIMUMAR incluyendo solicifudes
para rouniongs da fpo ovdingrias, de seguimiento y exreordingnas, &sl como Ja
comespondiants respuasta por parle de dicho Subcomits...”, por Jo que se colige que dicha
informacion s inexistente, lo anferar con fundamento en ef articulo 141 fraccidn Il de fa Ley
Foderal do Transparencia y Acceso & la Informacion Publica en comelacidn con of

CRITERION00T509 emitido por el Pleno del Inslituto Federal de Acceso a la informacin y
Proteccion da Dafos. . (Sic)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos
con los que cuenta, "NO advirtio resultade alguno respecto a la informacién referida por el
particular”. Por lo que se llegd a la conclusidn por parte de este Comilé de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que efectivamente la Comisidn de Autorizacion Sanitara era la
auloridad compelents que en razdn del ejercicio de sus afrbuciones pudiera contar con la
informacién solicitada, lo cual no fue asi. En este sentida, este Comité analizd la respuesta con la
finalidad de que dicha solictud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estedio sobre la
mativacion y fundamentacion por las que se busco la informacidn en delerminada area, asl como
cuales fueron los crilenos de busqueda utilizados, v las demas circunstancias gue fueron tomadas
en cuenta,

5.~ En esle sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesion extraordinaria al Comite de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 141 de la
Ley de |la materia, sometendo a consideracién de este drgano colegiado la respuesta esgrimida por
el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 40 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100424216:

1~ En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través de la “Plalaforma Nacional de
Transparencia’, |a solicitud de acceso a la informacion pblica nimero 1215100424216, dirgida a la
Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald In‘%\
siquiente:

Aontormey g, Col, Boma, Del, Coasshiténmoe, Mexieo 101 C P, o670,
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“..Que con fundamenlo en el aiicwlo 8 de s Constitucidn Polibca do Jos Estados Unidos
Mexicanas, asi como ef 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacidn
Publica Gubemamental, afenfamenta solicito me sea proporcionada la informackin que se
dascrbe a confinuacion, que esa H. Auforidad me informe de Jos ndmeros de solicfudes de
reundn anle & Subcomidé de Evaluackin de Preduclos Biolecnolégicos  por pare de
BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO, SA DE CV, paa o mspective andlisis def
medicamento biocomparabla con denominacidn gendrica ADALIMUMAB incluyends soliciudes
para reunionas da fipo ordinarias, do seguimienfo y exiraordinarias, asi como la
correspondignta respugsta por parte de dicho Subcomité,,.” (Sic)

SALUD
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2.- Con fecha 30 de agosto del 2016, el Coordinadar General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios,
medianie oficio nimero CGJCIUDEN4TT22016, lumd la soliciied de mérito a la Comisidn de
Autorizacidn Sanitana, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacion sefalada, con el proposito da que ésta atendiera la solicitud de acceso a la
informacién piblica comrespondiente,

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, a fravés de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3IOR/8552/2016
dio contestacion de la siguiente manera:

“..En razbn de Jo anlerior, me permio hacer de su conocimianto que del andlisis de la
gxprasion documental del confenido de fa soficitud de acceso a la mfsrmacidn es menestor
sefialar, que el objefo da la conswulta franscrita con antelacion es compefencia dg esta Comisidn
de Autorizacidn Saniaria, quien a5 13 Unidad Administrativa responsable de contar con dicha
informacion, da confarmidad con fo establecido en el articulo 17 bis do [a Loy General de Salud,
asi coma ef afficwo 14 fracedn | del Reglamento de la Comisién Federal para la Profeccicn
conlra riesgos Sandarics, los cuales sefialan lo siquiente;

“...ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd las atribuciones de regulacion,
control y fomento sanitarios que conforme & la presente Loy, a fa Loy Orgdnica de la
Administracién Piblica Federal, y los demids ordenamiontos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se reflere of articulo Jo. de esta Loy en sus
fracciones |, en o relativo al control y vigancia de Jos establecimientos de salud a los
gue se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, X0V, 2000, X000, XXV, XXV, XXV,
eésta salvo por lo que se reflere a caddveres y XXV, esta dltima salvo por lo que so

refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarlos...” (Sic)

“...ARTIGULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitarfa:

I Expedir, prorrogar o revocar las auforizaciones sanitarias relacionadas
con las malerias a que se refiere el articulo 3, fraccién I, del pﬂasenm%/f
Reglamento;..." (Sic)
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For tal motivo esta Comision da Aufonzacion Sandania realizd una bisqueda exhaustva de la
informacidn solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advifid resultado
alguno raspecta a *...numeros de soficfudes da rewnidn ante of Subcomitd de Evaluacion da
Productos Biolecnoldgicos  por parle de BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO, SA DE
C.V., para el respectivo andlisis dol medicamento biocomparatile con denominacikin genénca
ADALIMUMAB incluyende solfictudes pars reundones de lipo ordinarias, de seguimiento y
axtracrdinanas, asl como la corespondients respuesta por parte de dicha Subcomite...”. Por fo
que 58 colige que dicha informacion es Inexistente, o anferior con fundamento en &f articulo
141 Fraccion If da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Priblica, en
cormelacion con of CRITERIDAQ0015-09 emitido por &l Plena dal Instifute Federal de Acceso a la
informacion y Profeccidn de Daltos...” (Skc)
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4.- De acuerdo a lo antenor, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos
con los gue cuenta, “NO advirtid resultado alquno 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
informacion es INEXISTENTE, v que efectivamente la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria era la
autondad competenie que en razon del ejercicio de sus atrbuciones pudiera contar con la
informacidn solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la
finalidad de gue dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio sobre la
motivacidn y fundamentacidn por las que se buscd la informacion en determinada area, asi coma
cuales fueron los criterios de bdsqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas
en cuenta.

5. En esle sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de la
Ley de la maleria, sometiendo a conssderacidn de este organo colegiado |a respuesta esgrimida por
el area competente a efecto de que se determinara b conducente.

Punto 41 del Orden del Dia.- Solicitud 1215100424316:

1~ En fecha 26 de agosto del 2016, se recibid a través de la “Plataforma Naclonal de
Transparencia”, |a solicitud de acceso a la informacidn plblica nimero 1215100424316, dingida a la
Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el paricular sefald lo
siguiente:

“...Qua con fundamento en el articulo 8 de la Constifucion Politica de los Estados Unidos
Maxicanas, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transpavencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubamamental, afenfamenie soficido me sea proparcionada la informacidn que se
descnbe & confinuacion, que esa H. Autoridad mforme &f han recibido soliciudes de reunidn
ante el Subcomilé de Evaluacion de Froduclos Brotecnofdgicos por parfe de SAMSUNG
BIOERIS CO, LTD, para e respectve andlsis del medicamento biocomparable con
denominacion genérica ADALIMUMAB, incuyendo solicitudes para reuniones de tipo ordinar
do sequimianto y exfraordinanas, asi como la comaspondente respuasia por parfe de dich
Subcomitd.,,” {5ic)

Menterrey 33, Col. Roma, Del, Coaubtémoe, Mexico 1LE,, C.1. o670,
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2.~ Con fecha 30 de agosto del Eﬂiﬁ E:l Coordinadar General Juridico y Consultivo y Titular da la
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDE/N4TTI2016, tumnd la solicitiud de mérto a [a Comisibn de
Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en razdn de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacion sefalada, con el proposito de que ésta alendiera la solicitud de acceso a la
informacién publica comespondiente,

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comision de Autorizacidn Sanitaria, a fravés de la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero CASI3IORE551/2016
dio contestacion de |a siguients manera:

“..En razdn de Jo anferor, me pemmio hacer de su Conocimiento que del andlisis de fa
gxprasion documental del confenido de la solicifud de acceso a fa informacidn es mensester
sefalar, que of objelo de la conswifa franscrita con anfalacidn 85 compelencia da esta Comisidn
de Auforizacidn Saniaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de contar con dicha
informacian, de conformidad con lo estabiecida an el articuwo 17 bis do [a Ley General de Salud,
asl como ef aficulo 14 fracoidn [ ded Reglamento de [a Comision Federal para la Proleccidn
confra nesgos Sandarios, los cuales seialan ko siguiente:

" .ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ojercerd las atribuciones de regulacion,
confrol y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a [a Ley Organica de fa
Administracidn Publica Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se refiere ¢ articulo Jo. de esta Ley en sus
fracciones |, en lo relalivo al control y vigilancia de los establecimientos de salud a los
que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XI0, XiV, JOGI, JON, OV, XXV, X0V,
ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXVN, esta dltima salvo por lo que se
refiere a personas, a través de un drganc desconcentrado que se denominard Comisién
Federal para la Protecclén contra Riesgos Saniftarfos..." (Sic)

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

L Expedir, prorrogar o revocar las auforizaciones sanitarias relacionadas
con las malerias a que se refiere el articulo 3, fraccidn I, del presente
Reglamento;..." (Sic)

Por tal molivo asfa Comisidn de Aulorizacidn Sanitara realzd una busqueda exhaustiva do fa
infarmacién sodicitada en Jos archivas con que cuenta, de Ja cual NO so advirid reswfado
afguno respecio a = informa & han recibido solicitudes de rewnidn anfe of Subcomitd de
Evaluaciin de Productos Blolecnaldgicos por parte da SAMSUNG BIQEPIS CO, LTD., para f
respectivo andlisis del medicamento biocomparable con denominacién gendnica ADALIMUMASB,
incliyenda solicifudes para reuniones da tipo ordinarias, de seguimienfo y extraordinarias, asi
como i3 correspondients respuesta por parte de dicho Subcomitd_..". Por fo que 8 colige que
dicha informacion es Inexistente, o anferior con fundamento en af articulo 141 Fraceidn Il de ia
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Poblica, en comelaciin con of
CRITERIQAN015-09 emibido por of Plano del Institule Federal de Acceso a la informacion y’é&
Profeccion da Dalos...” {Sic)
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una busgueda exhaustiva de |a informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos
con los que cuenta, ‘NO advirtid resultado alguno respecto a la informacién_referida por el
particular’. Por lo que se llegé a la conclusion par parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que efectivamente la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria era la
auloridad competente que en razon del ejercicio de sus atibuciones pudiera contar con la
infarmacidn solicitada, lo cual no fue asl, En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio scbee la
motivacion y fundamentacion por las que se bused la informacion en determinada area, asi como

cudles fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas
&n cuenta.

5.~ En esle sentido, la Unidad de Transparencia convocd a sesidn extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para ks efectos a los que alude el articulo 141 de la
Ley de la materia, sometiendo a consideracidn de esle drgano colegiado la respuesta esgrimida por
el area competente a efecto de que se determinara lo conducente.

Punto 42 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100424416:

1.- En fecha 26 de agosto del 2016 se recibid a través de la “Plataforma Nacional de
Transparencia’, la solicitud de acceso a la informacidn plblica ndmero 1215100424416, dingida a la
Comision Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo
siguiente:

“...0ue con fundamento en of arficwlo 8 de la Consfifucidn Politica de fos Estados Unidos
Mexicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn
Publica Gubsmamanial, alerdamente solicifo me sea proporcionada la informacidn que se
descnbe a cantinuacion, que esa H. Comisidn informe sobre cualquier opinidn emitida respecto
da los estudios necesanos conforme al arficulo 177 Bis 2 del Reglamento de insumas para i3
Saluwd, para la oblencion de un registro sandano que ampare un maedicamanio biocomparabile
que corenga Adalimumab, asi coma i3 copia de dicho officio o documenio...” (Sic)

2.- En fecha 30 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitanios,
medianie oficio nimera CGJC/UDE/O4TTA2016, tumd la solicitud de mérito a la Comisidn de
Autorizacion Sanitania, Unidad Administrativa que en el ambito de su respectiva compelencia pudiera
contar con |a informacion sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la
informacion plblica comespondiente,

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, a través de la
Subdirectora Ejecuiva de Famacos y  Medicamentos, mediante oficio  nimero
CASIIORIB550/2016, dio contestacién de la siguiente manera;

*...En razon de ko anleror, me permito hacer de su conocimiento que del andlisis da
gxprasitn decumental del contenido de la solicitud de acceso a la informacién &5 menaster.
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sefialar, qua el objelo de la consulta ranscrila con anlelacidn es competencia de esla Comiskin
de Auforizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de conlar con dicha
irformackin, de conformidad con fo establecido en ef articulo 17 bis de Ja Ley General de Salud,
asi como el articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Profoccion
conira nesgos Sanitanos, los cuales sefialan o siguente!

" ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacion,
control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orginica de la
Administracidn Piblica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las materias a que se reflere ol articulo Jo. de esta Ley en sus
fracciones I, en lo relativo al controf y vigilancia de los establecimienlos de salud a los
que se refieren los articulos 34 y 35 do esta Ley: XI0, X0V, JOGL, JOON, XXV, XXV, J0OW,
ésta salvo por Jo que se refiere a cadiveres y XXV, esta ultima salvo por lo que se
refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominaréd Comision
Federal para la Proteccién conira Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

“_ARTICULO 14, Corresponde a la Comisién de Autorizacién Sanitaria:

| Expedir, prorrogar o revocar las aulorizaciones sanitarias relacionadas con flas
materias a que se refiere ef articulo 3, fraccidn |, del presente Reglamento;...” (Sic).

Por tal motivo esta Comisidn de Aulorizacin Sandaria realzd una bisqueda exhaustva de fa
informacion solicfada en los archivos con gue cuents, de [a cual NO se advidid resultado
alguno respacto a °..cualquigr opinidn emitida respeclo de los esfudios necesarios conforme af
arficulo 177 Bis 2 de! Reglamento da Insumos para la Safud, para la oblencion dg un registro
sanifano que ampare un medicamento biocomparalie que confenga Adalimumab, asl como fa
copla de dicho oficlo o documento...” Por o que se colige que dicha informacion es
Inexistente, fo antenior con fundamento en ef arficule 141 Fraccidn [l de la Ley Federal de
Transparencia ) Acceso a [a informacidn Pubica, en comefacidn con & CRITERIOAD0015-09
emilida por ef Pleno del Instifufo Federal de Acceso a la Informacidn y Frolteccién de Dafos...”
(Sic.)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrnicos
con los que cuenta la Comisién de Autorizacion Sanitaria, “NO se advirtié resultado alguno
referente a la informacién solicitada por el particular”. Por lo que s2 lleqd a la conclusidn por
parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada
de manera exhaustiva y que efectivamenie la Comision de Autorizacidon Sanitaria, era la autondad
competente que en razon del ejercicio de sus ainbuciones pudera contar con la informacién
solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de
que dicha solicitud fuera alendida debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca sobre la
mativacion y fundamentacidn por las que se busco la informacién en determinada &rea, asi como

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

S.- En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de .
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que alude el ariculo 141 de I%
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este drgano colegiado las respuestas esgrimidas por las Areas compelentes a efectn de que se
determinara ko conducente,

Punto 43 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100424516:

1- En fecha 26 de agosto del 2016 se recibid a través de la ‘Plataforma Nacional de
Transparencia”, la solicitud de acceso a la informacién piblica nimero 1215100424518, dirigida a la
Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo
siguiente:

“..Que con fundamento en &l articuio & de la Constlucidn Politica de los Esfades Unidos
Maxicanas, asi coma ef 1 y 40 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a 13 Infarmacitn
Publica Gubemamental, atenfamente soficto me sea proporcionada la informacidn que se
describe a continuacidn, que esa H. Comision informe si 59 ha recibido solictudes de reunidn
arte el Subcomité de Evalvacion de Productos Biotecnolégicos para el andlisis da producios
qua conlienen ADALIMUMAB, por parta do LABORATORIOS PISA, SA DE CV, on relacidn
con &l efeio CAS//ORTE22015 do 30 de enero de 2015, suscrito por su Comisionada de
Aulorizaciin Sanitaria; incluyendo soliciudes para reuniones de Hipo ordinarias, de sequimianto
¥ exiraordinanas, asl como la corespondients respuesta por parte de dicho Subcomitd... " (Sic)

2.- En fecha 30 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJC/UDEN4TTS2016, tumd la solicitud de mérto a la Comisién de
Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en el &mbito de su respectiva compelencia pudiera
contar con la informacion sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera |a solicitud de acceso ala
informacidn plblica corespondiente,

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la
Subdirectora Ejecutiva de Fammaces y  Medicamentos, mediante oficio  nimero
CASI3IOR/B525/2016, dio contestacion de la siguiente manera:

"..En razén de lo anfenor, me pamito hacer de su conocimiento que del andlisis de la
expresion documental del conlenido de la solicifud de acceso & la informacion o5 menasfer
sefiatar, qua el objelo de la consuita transenta con anfelacion es compeloncia do osia Comisiin
da Aulorzacibn Sanitana, quien es la Unidad Administrativa responsable de conlar con dicha
infarmacidn, de conformidad con lo establecide en & aricwlo 17 bis de la Ley General de Salud,
asi como el articilo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Profeccitn
confra nesgos Sanifarios, fos cualas sefalan lo siguienfe:

".ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién,

control y fomento sanitarios que conforme a [a presente Loy, a Ja Ley Orgédnica de la

Administracidn Publica Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a

dicha dependencia en las materias a que se reffere e artfculo 3o. de esta Ley en sus

fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de salud a

gue se refleren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XI, XIV, XX, XOX0, XXIV, XXV, .mr.\‘
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ésla salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXV, esta dltima salve por lo que se
refiers 2 personas, a través de un Grgano desconcentrado que se denominard Comisidn

Federal para la Froteccion contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

* ARTICULO 14. Corresponde a la Comisidn de Autorizacion Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las aulorizaciones sanitarias relacionadas con [as
materias a que se refiere el articulo 3, fraccidn I, del presenfe Reglamento;..." (Sic).

Por tal motivo esta Comisin do Aulorizacion Sanitana realizd una bisquoda axhaustiva de la
informacian mﬂr.l'rada an los archivos con qua cuenta, de la cual NO se advirtid resultado
aiguno respeclo a "..51 58 ha recibido solicifudas de rewnidn ante af Subcomilté de Evaluacidn
de Productas Buotecnaldgicos para ef analisis de productas que contienen ADALIMUMAS, por
parte de LABORATORIOS FISA, 5.A DE C. V., en relacidn con el oficio CASH/ORTBZZ2015 de
30 de enero de 2015, suscrto por su Comisionado de Audovizacidn Sanidaria; incluyendo
soficiudes para reuniones de tipo ordinarias, de seguimiento y extragrdingrias, asi como la
comespondianta respuesta por parla de dicho Subcomitd...”. Por fo que se colige que dicha
informaciin es inexistente, lo anteror con fundamento on el articulo 141 Fraccitn I da la Ley
Foderal do Transparencia y Acceso a la Informacidn Poblica, en cormelacidn con &
CRITERIQMUO0T3-09 emitido por & Fleno del Institufo Federal de Acceso a la Informacidn y
Proteccidn de Dafes..." (Sie.)

4.- De acuerda a lo anterior, se cbsenva que [a Unidad Administrativa informd que despues de haber
realizado una blsqueda exhaustiva de |a informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrdnicos
con los que cuenta la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, “NO se advirtid resultado alguno
referente a la informacién solicitada por el particular”, Por lo que se llegd a la conclusion por
parle de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada
de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Aulorizacién Sanitarda, era la autordad
competente que en razdn del ejercicio de sus atrbuciones pudiera contar con la informacién
solicitada, lo cual no fug asi. En este sentido, este Comile analizd la respuesta con la finalidad de
que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la
mativacidn y fundamentacion por |as que se buscd la informacion en delerminada area, asi como

cua'es fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas
£n cuenta.

5- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinania al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el articulo 141 de Ja
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, sometiendo a consideracion de
esle organo colegiado las respuestas esgnmidas por las areas compelenles a efecto de que se
delerminara lo conducenta.

Punto 44 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100425216:

1- En fecha 26 de agosto del 2016 se recibid a través de la “Plafaforma Nacional de
Transparencia’, la solicitud de acceso a la informacidn piblica nimero 1215100425218, dirigida a lgf
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Comision Federal para la Fm'lecu:ﬁn mnlra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular senald lo
siguiente:

"...Que con fundamente on of arficulo 8 de la Constitucidn Politica de los Estados Unidos
Maxicanos, asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparoncia y Acceso a la Informacion
Publica Gubamamental, alerdamente solicilo me sea proporcionada la mformacién que se
descnbe a conltinuacidn, que esa H. Autoridad informe y, en su caso, proporcionsa copra simple
de la minufa, oficio o bien de cualquier documento que contenga la petickin por parte dal
Comité de Moleculas Nuevas y por el Subcomité de Evatuacidn de Productos Biolecnoldgicos
de Jos casos en los que ha solicitado como prueba preclinks para la aprobacidn de un
medicamenta, ef parfil de ghicosiacian...” (Sic)

2. En fecha 31 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de |a
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJC/UDEN4TE2ZI2016, tumd la solicitud de mérto a la Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en el ambito de su respectiva competencia pudiera
contar con la mformacion sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
informacion publica corespondiente.

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, |a Comisién de Aulorizacidn Sanitaria, a través de la
Subdirectora  Ejecutiva de Farmacos y  Medicamentos, mediante oficio  nimero
CASI3IOR/B341/2016, dio conlestacion de la siguiente manera:

“..En razén de lo anterior, me permio hacer de su conocimignto que del andlisis de la
expresion documental del confanido de [a soficitud de accaso a la informackin es menester
sofalar, que of objeto de la consulta transcrita con antefacion es compefencia de esta Comision
de Autorizacidn Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de confar con dicha
informacion, de confarmidad con lo establecido en el articuio 17 bis do la Ley General de Salud,
asi como ef articulo 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisidn Fedoral para fa Profeccidn
cantra resgos Santarios, los cuales sefalan b siquiento:

“ARTIGULO 17 bis.- La Secretaria de Salud efercerd las atribuciones de regulacidn,
control y fomento sanitarios que conforme & la presente Ley, a la Ley Organica de la
Administracidn Piblica Federal, y los demis ordenamienfos aplicables le comesponden a
dicha dependencia en las malerias a que se refiere ol arficulo Jo. de esta Ley en sus
fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de fos establecimientos de salud a los
que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIN, XIV, JOX0I, XX, JOOV, XXV, XXV,
ésla salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXV, esta dltima salvo por lo que se
refiere @ personas, a través de un drganc desconcentrado que se denominard Comisidn
Federal para fa Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” (5ic.).

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

I. Expedir, prorrogar o revocar las avlorizaciones sanitarlas relaclonadas con ia
materias a que se reflere el articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento;...” (Sic).
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Por Il motivo esta. Camisian de Auforizacidn Santaria realizd una busqueda exhaustiva da la
informacion solicada en los archivos fisicos y elochdnicos con que cuenla, en relackdn a la
existencia minufa, oficio o bian de cualquier documenio que contenga 13 pelicidn por parte dal

Comité de Molbcuwlas Nuevas y por el Subcomité de Evaluacidn de Productos Biotecnolbgicos

de los casos en los que ha solictado como prueba preclinica para la aprobackn de wn
medicamento, el perfl de glicasilacion, do la cual, NO so advirfié resultade alquno,

Por lo artgnor, s colige qua dicha informacion es Inexistente, lo pralimmar con fundamenlo en
fundamento en e articute 141 fraccidn I de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Priblica en comelacidn con ef CRITERIQD0015-09 emitido por &f Pleno del Instituto
Fodoral do Accoso a la Informacién y Proleccidn de Datos...” (Sic.)
4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos
con los que cuenta la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, “NO _se advirtié resultade alguno
referente a la informacién solicitada por el particular”. Por lo que se liegd a la conclusidn por
parta de este Comité de Transparencia que dicha informacidn es INEXISTENTE, y que fue buscada
de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisidn de Autonzacidn Sanitania, era la autoridad
competente que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacidn
solicitada, lo cual no fue asl. En este sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de
que dicha solicitud fuera atendida debidamente, eslo es, se realizd un estudio acerca sobre la
motivacidn y fundamentacion por las que se buscd |a informacion en determinada area, asi como
cuales fueron los critenos de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas
en cuenta.

5.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que alude el articulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Pablica, sometiendo a consideracion de
esle ¢rgano colegiado las respuestas esgrimidas por las dreas compelentes a efecto de que se
determinara ko conducente,

Punto 45 de la Orden del Dia.- Selicitud 1215100425316:

1.- En fecha 26 de agosto del 2016 se recbid a fravés de la “Plalaforma Nacional de
Transparencia’, |a solicitud de acceso a la informacidn pablica nimero 1215100425316, dirgida a la
Comision Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald lo
sijuiente;

“...Que con fundamento en ef aiculo 8 de Ja Constitucion Politica de los Estados Unidos
Maxicanos, asl como &l 1 y 40 da la Ley Federal do Transparencia y Acceso a ia Informacién
Publica Gubemamentsl, afenfamenfe solicito me sea proporcionada la informacién que se
describe a confinuacidn, que esa H, Auforidad me informe y en su caso, me proporcions copia
simple d la minuta, oficio o bion da cualquier documento que confonga la peticidn por parta del
Comité da Moléculas Nuevas y por el Subcomité de Evaluacion de Produclos Biofacnaldgicos

de Jos casos en los que ha solicfado como prueba precfinica para Ja aprobacion de Lﬂ'&(y
medicamenta, el mapeo dal epifope o eristalografia de rayos x..." (Sic)
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2. En fecha 31 de agosto del 2016 ¢l Coordinador General Juridico ¥ Consultivo y Titular de |a
Unidad de Transparencia de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimere CGJC/UDE/O4TEI2016, tumd la solicitud de ménto a la Comisién da
Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en el ambito de su respectiva competencia pudiera
conlar con la nformacion sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
informacidn plblica corespondiente,

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, a través de la
Subdirectora  Ejecutiva de  Farmacos y  Medicamentos, mediante oficio  nimero
CASIIOR/B342/2016, dio contestacion de la siguiente manera;

“..En rarén de lo antenor, me permio hacer de su conocimionlo qua del andlisis do la
expresiin documnentsl def confenido da Ja solicitud de accaso a la informacion es menaster
sefalar, que &f objofo de la constilfa franscrita con antelacidn es compeltencia de esta Comisidn
da Autorizacion Sandaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de confar con dicha
informacian, da conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de Salud,
asi como al ariculo 14 fraceidn | del Reglamendo de la Comisidn Federal para la Proteccion
conira riesgas Santaries, los cusles sefalan ko siguiants;

“-ARTICULO 17 bis.- La Secrefaria de Salud efercerd las atribuciones de regulacién,
control ¥ fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, 2 l2 Ley Orgdnica de la
Administracion Publica Federal, y los demés ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las malerias a que se refleve el arficulo 3o. de esta Ley en sus
fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia do los establecimientos de salud a los
gue se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIN, XIV, 2060, X000, XTIV, XXV, XXV,
ésta salvo por fo que se refiere a cadiveres y XXV, esta Gltima salvo por Jo que se
refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominara Comisidn
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

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

I. Expedir, prorrogar o revocar [as auforizaciones sanitarias relacionadas con [as
materias a que se reffere ef arlicufo 3, fraccidn |, del presente Reglamente;...” (Sic).

Par lal motivo esfa Comision de Autorizacion Sanifana realizo una bisgueda exhaustva de la
mformacion solicilada en Jos archivos fisicos y elecinicos con que cuenla, en refacion & Ia
euistencia de alguna minufa, oficio 0 cuaiquior documento que confenga la pelicion del Comil
o Malécwlas Nuevas y del Subcomitd de Evaluaciin de Productos Elafecnaldgicos, referente a
fos casos en ko que ha solclsdo como prueba preclinica para la aprobacidn de un
medicamento, el mapeo del epifope o crstalogralla de rayos X, da la cual, NO se advirdid
resultado aiguno.

Por lo arlenor, se colige que dicha informacin es inexistente, lo preliminar con fundamento en
el articlo 141 fraccion Ii da la Ley Foderal do Transparancia y Acceso a Ja Informacion Pibiica.
en comelacitn con of CRITERIOD0015-09 emitido por el Plena del Insfiuto memnmm\i
a fa Informacién y Proleccidn de Datos... " (Skc.)
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4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en kos archivos fisicos y electronicos
con las que cuenta la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, “NO se advirtié resultado alguno
referente a la informacién solicitada por el particular”, Por lo que se llegd a la conclusidn por
parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada
de manera exhaustiva y que efectivamente [a Comisidn de Autorizacion Sanitaria, era la autoridad
compétenta que en razdn del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacidn
solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, esle Comité analizd |a respuesta con |a finalidad de
que dicha solicitud fuera atendida debidaments, esto es, se realizb un estudio acerca sobre la
motivacion y fundamentacién por las que se buscd la informacion en determinada area, asi coma
cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, v las demas circunstancias que fueron tomadas
en cuenta.

5~ En esle sentido, 1a Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extracrdinaria al Comite de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efecios a los que alude el articulo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica, sometienda a consideracion de
este organo colegiado las respuestas esgrimidas por las areas competentes a efecto de que se
determinara lo conducente.

Punto 46 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100425416:

1. En fecha 26 de agosto del 2016 se recibid a través de la “Plataforma Nacional de
Transparencia”, 1a solicitud de acceso a la informacidn piblica nimero 1215100425316, dirigida a la
Comisidn Federal para |a Proleccidn confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefiald lo
syjuiente:

“..Que con fundamento en el adiculo 8 de la Consttuerdn Palitica do los Esfados Uinidos
Maxicanos, asi como ef 1y 40 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Piblica Gubsmamental, afenfamente solicito me sea proporcionada la mformacion gue s&
descrbe a continuacidn, que esa H. Aufondad informa y, en su caso, proporciona copia simple
de la minuta, oficio o bien de cualquier documenfo que canfenga la poticidn por parte del
Comité de Molécwlas Nuevas y por ef Subcomité de Evaluacidn de Productos Biofecnoidgicos
da los casos on los que ha soficifado como prueba preclinica para [a aprobacidn de wn
medicamento, el mapeo de péplidas o digestion enzimalica...” [Sic)

2. En fecha 31 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de Ia
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJC/UDE/N4TE4/2016, tumd la soliciiud de mérto a la Comisién de
Aulorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa que en el ambito de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacion sefalada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la
informacion poblica comespondiente,

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisidn de Aulorizacién Sanitaria, a través de la
Subdirectora  Ejecutiva de Famacos y  Medicamentos, mediante oficio  nimero,
CASI3/IORIE343/2016, dio contestacidn de |a siquienta manera; :

Montermey 44, Col. Roma, Del. Cuaubtémor, Méxieo DUF. C.TN o670,
Ceel, seediieseng Fxt, ooy, 01 Bo0 043 50 50, wwiw,colepris,gol,ms

LN ]



SALUD | i3

MFCAFTARLA 17 L8107y %,

Cpfepris[3>

i Comghnin Fadiral el @ Pridecdisn
Fatlrd Moirged L Fartonk

L "

"...En razén de lo anfenor, me permito hacer de su conocimiento que del andlisis do la
gxpresion documental dof conlenido de la solicfud do acceso a la nformacion es menesler
sefialar, qua of objfelo de Ja consulta transcrita con antelacidn es compelencia do esla Comision
do Autorizacidn Sanifana, quian es fa Unidad Administrativa responsable de contar con dicha
nformacion, de conformidad con o establecido en ef arficulo 17 bis do [a Ley General de Salud,
asi como ef articufo 14 fracciin | del Reglamento da Ja Comisién Federal para fa Profeccidn
contra riesgos Saniarios, Jlos cuales sefalan fo siquents:

“.ARTICULO 17 bis- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacin,
control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de I3
Administracion Puiblica Federal, y los demis ordenamientos aplicables je corresponden a
dicha dependencla en las materias a que se reflere el articulo Jo. de esta Ley en sus
fraccliones |, en lo relativo al control y vigilancia de fos establecimientos de salud a los
que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XTI, XIV, XX, XXHI, X0V, XXV, XXV
esia salvo por lo que se refiere a cadiveres y JXVII, esta dltima salvo por lo que se
refioro 2 personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

".ARTICULO 14. Cormresponde a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaclones sanitarias relacionadas con las
malerias a que se refiere el articulo 3, fracclén I, del presente Reglamento;..." {Sic).

Por 1al motivo esta Comisidn de Aulorzacin Sanitana realzd una bisqueda exhaustiva de fa
informacién solicitada en Jos archivos fisicos y efecidnicos con que cuents, en refscion a la
existencia de alquna minufa, oficio o cualquior documanto que contenga la peticion del Comitd
to Moléculas Nuevas yo del Subcomitd do Evaluaciin de Productos Biotecnologicos, refaronte
a los casos en ko que ha solictado como prueba preclinica para la aprobacidn da un
medicamentn, el mapeo de péplidas o digastdn enzimética, de la cual, NO se advirtia resuftads
akguna,

For lo antenor, se colige que dicha nformacion es Inexistente, lo preliminar con fundamento en
of articeio 141 fraceion Il de Iz Ley Federal da Transparencia y Acceso a la Informacitn Publica
an carrelacidn con ef CRITERIOD001503 emitide por ef Pleno del Institule Federal de Acceso
a la Informacidn y Proleccidn de Dafos... " (Sie.)

4.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacidn solicitada en los archivos fisicos y electrénicos
con los que cuenta la Comisidn de Aulorizacion Sanitaria, “NO se advirtié_resultado alquno
referente a la informacién solicitada por el particular”, Por o que se llegd a la conclusién por
parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada

de manera exhaustiva y que efectivamente la Comisién de Autorizacién Sanitaria, era la autoridad
competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudiera contar con la informacion
solicitada, lo cual no fue asi. En esle sentido, este Comité analizd la respuesta con la finalidad de
que dicha soficitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre
motivacidn y fundamentacidn por las que se busod la informacion en determinada area, asi mm\%\
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cuales fueron los crterios de I:u.'lsqueﬂa utiizados, v las demas circunstancias que fueron tomadas
en cuenta.

5.~ En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn exiraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse e dia de hay, para los efectas a los que alude el articulo 141 de |a
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, sometiendo a consideracidn de
esie drgano colegiado las respuestas esgnmidas por las areas competentes a efecto de que se
determinara lo conducenta.

Punto 47 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100426216:

1.- En fecha 26 de agosto del 2016 se recibid a través de la “Plalaforma Nacional de
Transparencia”, la solicitud de acceso a la informacidn piblica nimero 1215100426216, dingida a la
Comisin Federal para la Proleccion confra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefald 1o
sijuiente:

*...0ue con fundamenfo en e adiculo 8 de la Conslitucion Politica de Jos Esfados Unidos
Maxicanos asi comao el 1y 40 da la Ley Federal do Transparencia y Accaso a la Informacidn
Fublica Gubemnamentsl, atentaments soficto & esa H. Auforidad me proparcione la informacidn
que se describe a confinuacion, que informe y, on su caso, proporciong copia simple de
cualguar solicfud do Rogistro Sandano que haya sido presenfada & dia de hoy ante la
Comisidn Federal para la Proteccidn conlra Riesgos Sandarios, en favor de cualguier persona
fiskca o moral, para & medicamento LOPINAVIR y RITONAVIR asi coma la comaspondients
respuesta por parle de COFEPRIS..." {Sic)

2 En fecha 30 de agosto del 2016 el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de |a Comisidn Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio ndmero CGJC/IUDEND4910/2016, tumd la solicitud de ménto a la Comisidn de
Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa que en el mbito de su respectiva competencia pudiera
contar con |a informacion sefialada, con el propdsilo de que ésta atendiera la solicitud de acceso ala
informacién plblica correspondiente.

3.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitana, a través de la
Subdireclora Ejecutiva de Famacos y  Medicamenlos, medianle oficio  nimem
CAS/3I0R/8549/2016, dio contestacidn de la siguiente manera;

“..En razén de lo anteror, me permilo hacer de su conocimianto que del andlisis de la
axprasidn documental del contenido de fa soboifd de acceso a la informacidn es menester
sediatar, que el objelo de fa consulta franscrifa con anfelackdn es compelencia de esfa Comision
da Aulorizacion Sanitaria, quen es la Unidad Adminisirativa responsatle de contar con dicha
infarmacion, de conformidad con lo establecido en ef articwlo 17 bis de la Ley General de Salud,
asi como ef articulo 14 fraccién | del Reglamento do fa Comisidn Federal para la Proteccian .
contra nesgos Saniarios, Jos cuales sedalan fo siguienfe:

sonterney 43, Col. Roma, Del. Cuanhtiémoe, Miédeo DLE., CLP. o&700,
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"..ARTICULO 17 bis- La Secretaria de Salud ejercerd las atribuciones de regulacién,
control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgdnica de la
Administracién Piblica Federal, y los demds ordenamientos aplicables le corresponden a
dicha dependencia en las malerias a que se reflere ol articulo 3o, de esta Ley en sus
fracciones i, en o relafive al controd y vigilancia de jos establecimientos de salud a los
gue se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X1 XIV, X0, XX, XXTV, XXV, XXV/
ésta salve por fo que se refiere @ cadiveres y XV, esta Gltima salvo por lo que se
refiere a personas, a través de un drgano desconcentrado que se denominard Comision
Federal para la Proteceldn conira Riesgos Sanitarios...” (Sic.).

"..ARTICULO 14. Correspande a la Comisién de Auforizacidn Sanitaria:

I. Expedir, prorrogar o revocar las auvlorizaciones sanitarias relacionadas con las
materias a que se reflere ef articulo 3, fraccidn I, del presente Reglamento;..." {Sic).

Por sl molive esla Comision de Autorizacidn Sanitara realizé una bisqueda exhausiiva de la
informacidn soficitada en Jos archivas con que cuenfa, de fa cual NO s8 advirid rasulfado
aiguno respoclo 8 *..copia smple de cualquier sofictud de Regislo Sandaro que haya sido
presentada &f dia de hoy anle la Comision Federal para I Profeccion confra Rigsgos Sanifanos,
en lavor de cualquisr parsona fisica o morad, para & medicamenta LOPINAVIR y RITONAVIR
asl como [a comespondiante respuasta por parfe da COFEPRIS... . Por fo que se colige que
dicha informacian es mexisients, lo anterior con fundamento en & articulo 141 Fraceidn |l de fa
Loy Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, en comelacidn con o
CRITERID/O00I3-09 emitido por el Pleno def Inslitufo Federal de Acceso a la Informacin y
Profeccidn da Datos...." (Sic.)

4.- De acuerdo a ko antenor, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber
realizado una bisqueda exhaustiva de la informacion soficitada en los archivos fisicos y electronicos
con los que cuenta la Comision de Autorizacion Sanitaria, “NO se advirtié resultado alguno
referente a la Informacidn solicitada por el particular™. Por lo que se llegd a la conclusion por
parle de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada
de manera exhaustiva y que efectivamenie la Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria, era la autondad
compelente que en razon del ejercicio de sus atnbuciones pudiera contar con la informacion
solicitada, lo cual no fue asl. En este sentido, esle Comité analizd la respuesta con la finalidad de
que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la
motivacion y fundamentacidn por las que se buscd la informacion en determinada area, asi como
cuales fueron los crterios de basqueda utilizados, v las demas circunstancias que fueron tomadas
en cuenta.

5.~ En esle sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn extraordinaria al Comité de
Transparencia para celebrarse el dia de hoy, para los efectos a los que alude el artlculo 141 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, sometiendo a consideracion de
este organo colegiado las respuestas esgnmidas por las areas compelentes a efecto de que se
delerminara lo conducente.

Punto 48 de la orden del dia.- Aprobacién de Alegatos.- Recursos de thrlshftF[1H
RDA 1570/16 Solicitud 1215100352116: '
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1~ En fecha 01 de agosto del 2016, se recibid a través de la ‘Plalaforma Nacional de
Transparencia’, la solicitud de acceso a la infarmacidn pdblica nimero 1215100352116, dirigida a la
Comisidn Federal para la Praleccion contra Riesgos Sanitarios, en |a cual el particular sefald |o
siquienta:;

“...Personas & las que se les han olorgado plazas de verificador especializade A, B, C, D, ya
sea por promocion o nuevo ingreso @ COFEPRIS. Crterios de seleccidn para olorgarlas,
antigledsd de Jos beneficiados, drea de adscripcidn en COFEPRIS, perfil académico y tipo de
contratacion o plaza que poseian antes da la promocidn. Lo anferor en ef penodo del 1 de
enern & 30 da Junio del 2016..." (Sic)

2. En fecha 01 de agosto del 2016, ¢l Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de Ia
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio ndmero CGJCIUDE/04008/2016, lumd la solicitud de ménito a la Secretaria General,
Unidad Administrativa que en el ambito de su respectiva competencia pudiera contar con la
infermacién sefialada, con el propdsito de que ésta atendiera la solicitud de acceso a la informacian
pliblica correspondiente,

3- En fecha 17 de agosto del 2016, el Secrelaric General, mediante oficic nimero
SG/MIORI293/2016 dio contestacidn de la siguiente manera;

“..Da scuerde a las atnbuciones conferidas en ef aricula 19 dal Reglamento Inleror de la
Comisiin Federal para la Proleccion comlra Riesgos Sanilanos y despuds da hacer una
busqueda’ exhaustiva en Jos archivos fisicos y eleclrdnicas de la Direccidn Ejecutiva de
Recursos Humanos, drea adminisirativa adscrifa @ esfa Socrefaria Genersl, se anexa el
siguienta cuadro que contiens la informacion de altas yo promociangs de plazas de Verificador
0 Dictaminador Especializado en sus tipos "4 B,C y D del paricdo comprendido del 01 de enarp
al 30 de jurio de 2016
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4.- Inconforme con Ia respuesta a la solicitud de informacidn 1215100352116, el solicitante presentd

En cuanto a los cntenos de seleccion para la asignacidn de las plazas refendas por el parficutar,
s informa que de conformidad por ko dispuesto en ef arliculo 11 fraccidn XN de! Reglamento da
la Comisidn Fodoral para la Proleccidn Contra Rigsgos Sanidfanos, confempla la facuffad o
atnibuckin de log tifwares de las unidades adminisirativas de esfa Comisidn Federal, para
proponer a la Secretarla General of nombramianto, promocidn, remocién ¢ cese del personal de
base, de confianza o de categoria adscnfo a las unidades administrativas a su carga...” (Sic).

Recurso de Revision al que le recayd el nimero de expediente RRA: 1570116,

5.- En fecha 26 de agosto del 2016, el Instituto Nacional de Trasparencia, Acceso a la Informacion y
Proteccidn de Datos Personales, admitio el recurso de revisidn interpuesto por el solicitante, el cual
fue notificado a esta Comision Federal el pasado 06 de septiembre del 2016, en el cual se

menciona el aclo que se recurre ¥ kos punlos petitarios los cuales san los siquientes:

6.- En fecha 06 de septiembre del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la
Unidad de Transparencia de 'la Comision Federal para la Proleccidn contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDE/UR/S048/2016, comunicd a la Secretaria General, que fue
interpuesio el recurso de revisidn al cual se le asignd el nimero de expediente RRA: 1570/16, con |a

Descripclon de la solicifud: “...Personas a las que 5@ las han olorgada plazas de verificador
especializado A, B, C, D, ya sea por promocidn o nuevo ingreso 8 COFEPRIS, Cnterios da
seleccidn para aforganias, antigliedad de los beneficiados, area de adscripcidn en COFEPRIS,
perfil académico y tipo da contratacidn o plaza que poselan anles de la promocion. Lo anlarior
en el perodo ded 1 de enero af 30 de Junio del 2076..." {Sic).

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: "...No es legible la fabla, por ostar
sombreados alguncs renglones... " (Sig)

finalidad de emitir los alegatos correspondientes en el recurso que nos ocupa.

Montermey 320 Col. Koma, Del. Cuasuhtemoe, dMoxieo IVF., CP. oz,
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7T~ En fecha 12 do septiembre del 2016, el Secretario General, mediante oficie nimero

SGMIOR344/2016, emilid los alegatos cormespondientes del recursa de revisién que nas ecupa, en
los siguientes t&rminos:

“...PRIMEROQ.- Resufta mprocedanta qua ef hoy recurrente cuestione la miormacion que 56 e
pmpﬂmmﬁ en tiempo y forma a su solicitud planteada, arpumentando comao suU scto rectmido
el que "no es legible la tabla, por estar sombreados algunos renglones "(SIC); en virtud de
que 13 causa que indica no se encuentia en ninguno de ks supuestos confempladas por el
arlcule 148 de Ia Ley Federal do Transparencia y Accaso a la Informacidn Pablica,

SEGUNDO - En ef oficio de respuesta nimero SG/1/OR2832016, mismo qua e fug enfregado
al soiciante par medio elecrinico que para efo sefiakd y en of que consta que a respuesta que
he s& fa olorgo, no incumple con ninguna de las cbligacionas de Iransparencia def articula 13
de la Ley General de Transparoncia y Acceso a la Informacién Publica, especificaments la
infarmacion contenida a simple vista os fogible, ademas de conlar con un Jenguaje claro
gecesible; stlo que para su elaboracidn s8 ullizd wn disefo de labla predeterminado del
programa Micrasoft Word a efeclo do dara mejor presentacin a fa refenida mformacidn

TERCERQ.- En las relatedas condiciones, of aclo impugnado deberd quedar sin efectos al
haberse enfregado de nueva cuenta of formato de la respuesta a la solicitud del peticionario
sobra [a informacidn malena del recurso, que se anexe &l presents, solo que sin sombrear
ringun remglén de Iz tabla, quedando subsistents of cordanido de la infarmacién proparcionada,
por ser la corecta; 1l y como so acredia con la copla con scuse da recibo de la mformacidn
entregada.

Asi mismo, sa solicita a Ia Unidad de Transparencia que cuando se envié de nueva cuenta el
anaxo o hoy recuments, o realice en Word, a fin de que ef formate no pierda su clandad.

Por congigwiante, 5o CONFIRMA |3 respuesta emitida primiganiamente en ef oficio nimero
SGORZI32016, de esla Secrelana Generd, por lo que se solicla al drgano garante que
CONARME a respuesta emibda por esté sujefo obligada.

UNICO.- Tenarme par presenfado hackendo las manifestaciones referantes a Recurso de
Revisidn y formulanda en tiempo los alegafos que se hacen valer en el mismo, para los efectos
legalas administrativas procedentes... " {Sic).

8.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informd que después de llievar
a cabo el estudio y analisis de lo solicitado en el recurso de revision RRA 157016, derivado de |a
solicitud 1215100352116, respecto a la informacion de “Personas a las que se les han otorgado
plazas de verificador especializado A, B, C, D, ya sea por promocidén o nuevo ingreso a
COFEPRIS. Criterios de seleccién para otorgarlas, antigliedad de los beneficiados, drea de
adscripcién en COFEPRIS, perfil académico y tipo de contratacién o plaza que poseian antes
de la promocién. Lo anterior en el periodo del 1 de enero al 30 de Junio del 2016", Por lo que
se llegd a la conclusiin por parte de este Comite de Transparencia que la informacion olorgada y
puesta a disposicidn al particular en el oficio SGIM/ORS293/2016, y en el cual se manifiesta que se
puso a dispaskion el fistado de plazas olorgados para venficadores es comecta, En esle senti
esle Comité analizd la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamerﬁg%\

Montermey 1y, Col. Rema, Del, Cuauhiémoe, Méxieo 151, CF, ob7o0
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esto es, se realizd un estudio acerca de la motivacion y fundamentacion por las que se buscd la
informacion en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las
demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

9. En este sentido, la ahora Unidad de Transparencia, convocd a sesidn exfraordinaria a esle
Comité de Informacion para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 156
fraccidn IV de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Poblica, en correlacion con
el numeral 6.3 del Manual Administrativo de Aplicacibn General en Matenia de Transparencia,
sometiendo a consideracidn de este drgano colegiado los alegalos esgrimidos por el area
competente a efeclo de que se determinara lo conducente.

Punto 49 de la Orden del Dia.- Cumplimiento de la resolucion recaida al Recurso
de Revision RDA 3143/15 de la Solicitud 1215100136715:

1.- En fecha 12 de abril del 2016, se recibit a través del “Sistema de INFOMEX Gobierno Federal”,
la solicitud de acceso a la informacion piblica nimero 1215100136716, dirigida a la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en la cual el particular sefialo lo siguiente:

*..los regisiros sanfarios que $e encugnlren en tramis, wvigenles o revocadas con las
siguientes denommnaciones disliniivas: Biodin, Nebido, Yodine, Brudaxi Diabefan, Dinaleva,
Eniobida, Naxopaar, Adivon, Diovan, Blodan, Biodin, Bioguidan, Diaban y Minodiab,..” (Sic)

2~ En fecha 13 de abril del 2016, el Coordinador General Juridico y Consultive y Titular de [a
entonces Unidad de Enlace de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesges Sanitarios,
mediante oficio nimero CGJCIUDE/N1644/2016, tumd la salicited de mérito a la Comision de
Autorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa que en el ambito de su respectiva competencia pudiera
contar con la informacion sefialada, con el proposilo de que ésta alendiera la solicitud de acceso ala
infarmacidn pablica corespandiente.

3.- En fecha 03 de junio del 2016, la Comisidn de Autorizacion Sanitaria, a través de la Subdirectora
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, mediante oficio nimero, CASI3/OR/4897/2016 dio
contestacion de la siguienle manera:

GIORESEARCH DE WEXICO,
4ETL 554 sicecu BIOCM TASLETA VENCIDO
TN 554 H“"EREEE':'” €0, 5406 NESIDO JESTOSTERGNA SOLUCICN CANCELADO
seemassa | 2 :’"m: i‘ﬂ MANUELL | vooiERF IBEOPOLADONA SOLLCAN VIGENTE
d1EMET 554 IMFOR TADDRA ¥ BRUCCET e e, F.IH.LE_H VEMCAD
il
Monterney 44, Col. Roma, Del. Cuauhlémor, Mixieo DUE., CF. obToo,

Tel, so8o- 5200 Ext. oo, 01 500 033 50 50, www_ooleposgol s

11



45 FF

SALUD | /88 Cofepris[S>

STCEETAE s 117 A s Ersapetil Pamburdl ot o Potecentin
—— wardrd Mang id i i
MANLFACTURERA
BRULUART. 5.4 DEC V.
FOECHST MARTON
R | e EXABETAN [ TARLETA REVOCADD
53T 554 LEWERY, SA DECY DNATEVA FANITIONGA TARLETA VENCIDD
LABORA TORIOS PARGGON,
SMGE 554 S MAXDPAAR | TARLETA VGENTE
FARMACELTICOS
{4 554 AL e ADIYON \BUFROFEND FARLETA VENCIDO
o0 "“”"‘“T FARMACEITICA, DNOKAN VALSARTAN SOLUCION VGENTE
A DECY
55105 554 ""”""";5 FARMALCHTICA, DYOVAN VALSARTAN CAPSLLA VENCIDO
A DECY
BICWESEARCH CE MEDCD 7
173083 554 Pl IO - TARLETA VENCIDO
BIDRE SEARCH DE WMoXCD
ITTME 5 il BIO0AN et L TABLETA VIGENTE
TETIONF 554 anmmﬁu&rm BOCUIDAN DEXTRAMETORFAND SOLUCIOH VIGENTE
75341 534 FFIZER, S DE C.¥, MNCCUE GLIFTTICA EOLUCIGH VIGENTE

Lo anfenior con fundamenta en of Articulo 132 de fa Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Fublica, en comelacién con ef CRITERIQD009-10 omitido par ef Plano del INAL

Respecto a las danominaciones DIABON y ENTOBIDA, no se locafizaron registro alguno, por
fo qua Iz informacion es INEXISTENTE, do conformidad ef Arficuto 141, Frace. If de fa Loy
Fodgral de Transparencia y Acceso a la Infarmacidn Publica asi como lo sedalado en of
CRITERIO0015-09 emitido por of Plano del INAL..™ (Sic).

4.- Inconforme con la respuesta a la solicitud de informacién 1215100136716, el solicitante presentd
Recursa de Revisidn al que le recayd el nomero de expediente RDA: 3143146,

.- En fecha 13 de junio del 2016, el Instituto Nacional de Trasparencia, Acceso a la Informacidn y
Proteccibn de Dalos Personales, admitio el recurso de revision interpuesto por el solicitante, el cual
fue notificado a esta Comision Federal el pasado 16 de junio del 2016, en el cual se menciona el
aclo que se recurre ¥ los puntos pelitorios los cuales son los siguientes:

Descripeidn de [a solicitud: “..Los regisfros sandarios que se encueriren en framie, wigenlss o
revocados con las siguenles denominaciones distntvas: Biodin, Nebids, Yodine, Brudaxi, Drabstan,
Dinafava, Entobida, Naropaar, Adivon, Diovan, Biodan, Biodin, Boquidan, Disban y Minodiab... " (Sic).

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: “...EN LA CONSULTA PLANTEADA SE
SOLICITARON Los regislros sandanos que se encusniren en framifa, vipentes o revocados con fas
siguiertes denominaciongs disfinfvas: Bladin, Nebido, Yodine, Brudaxi, Disbefan, Dinateva, Enfabida,
Wamopazr, Adivon, (iovan, Biodan, Biodn, Boqudan, (habon y Minodish, SIN EMBARGO AL
MOMENTO DE DAR RESPUESTA MEDIANTE OFICIO CASUIORMBEITZ0I6 (ACTD QUE SE
RECURRE) NO SE ADVIERTE CLARAMENTE ES ESTATUS DE CASA REGISTRO TAL ¥ COMO LD
SOLICITE, E5 DECIR QUE EN ESPECIFICO SE SENALE 51 ESTOS SE ENCUENTRAN VIGENTES,

EN TRAMITE O REVOVADOS, AUNADO A QUE NO SE ACOMPANAN LOS REGISTROS
SANITARIOS, YA QUE AL REALIZAR LA CONSLLTA NO ME REFERMA A LOS NUMEROS D
REGISTROS 5INQ A LOS REGISTROS SANITARIOS EN 81 LOS CUALES EN CASO DE CWEHEE?%\

Monterrev 43, Col, Roma, Del. Cuavhtémoe, Moxieo [, CF, ofmod0,
Tel. ao8o-5200 Fxt. oooo, 01 200 033 50 50, wwvoodi [rris.zobs, mx
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INFORMACION RESERVADA CI IIIHHEI‘EHGW. DEB/ERON SER ENTREGADOS EN 5U VERSION
PUBLICA, RAZON POR LA CUAL S5E RECURRE... " (5ic).

6.- En fecha 17 de junio del 2016, el Coordinador General Juridico y Ceonsultive y Titular de la
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn confra Riesgos Sanitanos,
mediante oficio nimero CGJC/UDEUR/Z862/2016, comunicd a la Comision de Autonzacion
Sanitaria, que fue interpuesto el recurso de revision al cual se le asignd el nimero de expediente
RDA: 3143116, con la finalidad de emitir los alegatos correspondientes en el recurso que nos oCupa.

7.- En fecha 20 de junio del 2016, la Comision de Autorizacidn Sanitana, a traves del Gerente de
Medicamentos Alopaticos, mediante oficio nimero CAS/I04/OR/S498/2016, emitiv los alegatos
comespondientes del recurso de revision que nas ocupa, en los siguientes 1erminos:

*...Medizante oficio signado con ndmero CAS/03/OR/4897/2016, de fecha 03 de junio dg 2016

56 respondid o siquignte;

| SANTARID

SA1MGS 554 mﬁﬁlﬂfvm SA, Bao TAGLETA
MM | asvempeveoco. sa necy NEBIDO TESTOSTERONA SOLLCKON

(5AMD SR LABORATORIOS MANLIELL 54 FODE-CLOUACHA MIDCPOLNDONA SOLLCAN

AT S84 | LABORATORICS MANLUELL 58 YOOUNE 8 F MIDOPCLRADONA SOLLCKaN

PORTADGRA ¥
dTEET 554 UMANUFACTURERA BRULLART, ARLIDAX e TABLETA
SA.CECV

naupnsss | MOECETMASENIOOSELSA ) puseran TABLETA

CEINF] 554 LFLFRY 58 DECV. DINATE WA FANITIONA TAELETA

st sse | ABOPATORGS BARGEON SA | uycnan : R TABLETA

asiugegsa | FARMACELTICOS ECERKASA ADIVON BUPROFEN] TAELET
vinaers | MOVARTS PARNACEUTIER SA S R RS,
ssipgigA | PRI EIAEITOL 43 DIOVAN VALSARTAN CAPSULA
i ssa | BORESEARCHOENEXCO.SA. | gropuy e TABLETA
IT1MGE 554 ME‘RTE%E“MW A, BICOWN e TABLETA

rerronessa | BIORESEARCHOEMENCO.SA | apougan DEXTRAMETORFAND SOLUCION
79341 554 PFIZER, SA DECV. WNODUA GLIPZIM SOLLCION

Acceso a la Informacion Publica, en correlacion con el CRITERIO0003-10 emitido por of

“Lo anterfor con fundamento en ef Articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y
Pleno del INAL

Monterney 33, Col. Boma, Del. Cusuhiemoe, México DUF,, CP.obroo,
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Respecto a las denominaciones DIABON y ENTOBIDA, no se localizaron registro alguno,
por lo que la informacidn es INEXISTENTE, de conformidad el Arficulo 141, Frace. il de a
Ley Federal de Transparencia y Acceso a Ja Informacién Pdblica asi como lo sefalado en
el CRITERIOD015-09 emitido por el Pleno del INAL™ {Sic)

A lo cual el hoy recurrente manifestt Jo siguisnte:

“...EN LA CONSULTA PLANTEADA SE SOLICITARON Los registros sanitarios gue se
encuentren en framite, vigenles o revocados con las sigulentes denominaciones
distintivas: Biodin, Nebido, Yodine, Brudoxi, Diabetan, Dinateva, Entobida, Naxopaar,
Adiveon, Diovan, Biodan, Biodin, Bloguidan, Disbon y Minodiab, SIN EMBARGO AL
MOMENTO DE DAR RESPUESTA MEDIANTE OFICIO CASYOI/OR/4897/2016 (ACTO QUE
SE RECURRE} NO SE ADVIERTE CLARAMENTE ES ESTATUS DE CASA REGISTRO TAL
Y COMO LO SOLICITE, ES DECIR QUE EN ESPECIFICO SE SENALE S! E5TOS SE
ENCUENTRAN VIGENTES, EN TRAMITE O REVOVADOS, AUNADO A QUE NO SE
ACOMPANAN LOS REGISTROS SAMITARIOS, YA QUE AL REALIZAR LA CONSULTA NO
ME REFERIA A LOS NUMEROS DE REGISTROS 5INO A LOS REGISTROS SANITARIOS
EN S LOS CUALES EN CASO DE CONTENER INFORMACION RESERVADA O
CONFIDENCIAL DEBIERON SER ENTREGADOS EN SU VERSION PUBLICA, RAZON POR
LA CUAL SE RECURRE..." {Sic).

Al respecto se informa que se realizd una revision proporcionada al hoy recurrente de manera !
detallada, en la cual 50 obsenvd y se aclualizo la tabla con los datos propovcionados, de laf

manera que 58 afiade la informacidn de los rubros *. VIGENTES, EN TRAMITE O
REVOVADOS..." (Sic), misma que podrd versa roflefada en la labla que a continuacidn se

enuncra:

J4OLZ00S 554 “*E“”“ﬁm‘ A D€ NESDO TESTOSTERGNA SOLLCIAN CANCELADOD
i
casuszsse | DAY “":";":S MAMUELL | yvoomepoucw | lopomoLnipons SOLUCIAN VIGENTE
C45IMTE 554 ”mm:ﬁs MAVELL | vormeBF J0DOPOLVIDONA SOLUCION VIGENTE
MPORTADORA Y
A TS 554 LANUFACTLIRERA BRLIDO X —_—— —— TASLETA VEMCIOD
BRINUART. SA DECY
T15M5] 554 E;’?ﬁ;ﬂﬂgu DUABETAN Lo T TABLETA REVOCADO
DSIMST 554 LEMERY, SA CECV, LUNATEVA RANITIDNA TABLETA VENCIDD
525MSH 554 mﬁ:";ﬁm NADPAAR e TABLETA VIGENTE
544054 550 E;:;‘u“ ;ﬁmﬁcﬁ ACYVON IBUPROFEND TABLETA VENCIDO
QINAZ018 hﬂk’m;ﬂﬂfﬂ_ﬂ;‘:ﬁum. CNCI AN VALEARTAN SOLLCION WGENTE
Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuanbitémoe, México 115, P oo, \
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CVARTIS FARMACELTICA,
r. 3 i
§51MGE 554 oo DiOVAN VALSARTAN CAPsLLA VENCIDO
. HICRESEA :
rrawgasse | BORESE fg';‘::ﬂ’";‘"' co. OO =1 TAZLETA VENCIDO
371054 5S4 ﬂmmgf&” _,'i,imm' BIOEAN TABLETA VIGENTE
HORESEAR
TETIONF 554 : ;Eﬁ“ﬁ"‘m‘ BIOCUTAN | DEXTRAMETORFAND SOLUCAN VIGENTE
77047 554 FRZER, SA DECV, MAWOCKAR GLIPZI0A SOLLENIN VIGENTE

De la! manera que se solclta a la Unidad de Transparencia ponga a disposician del hoy
recurrenta 22 (weintidés) fojas (tles de los registros que hasta el dia de hoy se han locaiizado
de marera fisica on los archives fisicos i efecirinicos de esta Unidad Administrativa, no
obstanfe cabo seflalar que se realizard la Version Publica da dicha documental por contener
informacién da cardcler Técnico-Industrial, considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con ko dispuesto en los Arlicelos 18 fraccidn | de la enfonces vigenlte &l mamento de ingresar el
recurso de revision Ley Fodoral de Transparencia y Acceso & la Informacién Priblica
Gubermnarnental, 82 y 85 da la Ley de la Propredad Industdal, 7, 8 v 9 da los Lineamienios para
la Elaboracion da Versionas Publicas por parte de las Dependencias y Entidades do fa
.;Em:'ﬂmﬁn Pubfica Federsl, asi como lo sefialado en af CRITERIONO13-13 emitido por &l
o dad INAL,

Per ko que s& solicita se tenga por contastado en tlempo y forma los presentes alegalos
correspondientss...™ (Sle).

8.- En fecha 13 de julio del 2016, el Institulo Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos Personales, emitid resolucidn al recurso de revisibn ndmer RDA: 3143186, en
el que se instruyo a esta Comisidn Federal lo siguiente:

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAl: Madiante Notificackn do Resalucitn
gf Institute Naciona! de Acceso a la Informacidn y Profaccidn de Dalos Parsonales (INAJ),
netifica que se REVOCA la respuesta emitida pov esfa Comisidn Federal, @ Instruye a efecto
de que se enlreque af hoy recurmenty Ja informaciin consislente en:

“...Quo emifa resoluciin debidaments formalizada por su Comité de Informacidn, mediante Ja
cual funda iy motive fa clasificacidn como confidencial de [a informacidn relativa a la frmula de
los compuesios confernida en los registros sanifanos de fas denominaciones distinlivas de
Siodm, Nebido. Yodine, Brudoxi, Diabefan, Dinafeva, Naxopaar, Adivon, Diovan, Biodan,
Bloquidan y Minodiab, en términos de o dispuesto en ef articulo 18, fraccidn | de la Ley Federal
da Transparencia y Acceso ala Informacidn Publica Gubemamental

En téminos de Jo dispuesto por e ariculo 56 parafo segundo de fa Ley Federsl de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubemamental, provio & su enfrega al
recumants, asfe insfifuto verificard las versiones publicas elaboradas por ef sujefo obigado, a
efecto de esfar en posibfidad de lener plena cereza del debido accaso a [a informacidn
soleitada i, con ello, la profeccion de [a informacian que, en suU caso, es clasificada. Cabe
precisar que, dichas versiones poblicas deberan ser enlregadas af particilar en la modatidad
qua fue elogida por esfe, @ saber, copia cerfificada, para fo cual debera nofificar al parhicutar e

Monferrey 33, Uol, Koma, Del. Cuauhiémoe, Mexico 26 C, 06700,
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total de fojas que componen .'a n'-:mmm.rmm soficitada, asi como of cosfo fofal por la
raproduccidn de la misma y o5 costos de onvid en caso de asl requeriro ef particular...” (Sic)
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9.- En fecha 05 de septiembre del 2016, la Subdirectora Ejecutiva de lo Contencioso en esta
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJCIUDEURMAI5212016, tumnd la notificacidn de la resolucién del recurso de revisidn con ndmero
de expediente RDA: 3143115, a |a Coordinacidn General Juridica y Consultiva, a efecto de que diera
cumplimienta a la resolucidn en comento,

10.- En fecha 08 de junio del 2018, en cumplimiznta a la resolucidn mediante la cual se instruyd
“Que emita resolucién debidamente formalizada por su Comité de Informacién, mediante la
cual funde y molive la clasificacién como confidencial de la informacion relativa a la férmula
de los compuestos contenida en los registros sanitarios de las denominaciones distintivas de
Biodin, Mebido. Yodine, Brudoxi, Diabetan, Dinateva, Maxopaar, Adivon, Diovan, Biodan,
Bioquidan y Minodiab, en términos de lo dispuesto en el articulo 18, fraccion | de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica Gubernamental”, la Coordinacion
General Juridica y Consultiva, mediante oficio CGJCMIURIS2552016, dio respuesta al cumplimento
de resolucion al recurso de revision que nos ocupa, en los siguientes terminos:

"...Denvado de lo anterior y a efeclo de dar contesfacion y cumplmienifo a la Resolucion &
instruccitn emitida por of Instiftufo Nacional de Acceso a fa Informacién y Profeccion de Datos
Parsonales, dol Recurso oo Revisidn que nos ocupa, es de esgrimir las Siguienfas
considaracionas:

Con base en ko solicitado por dicho Institufe, se informa que esta Comision Federsl para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios a través da su Unidad Administrativa denominada como
Coordinaciin General Juridica y Consuftiva, especificamants la Unidad de Trasparencia, es ef
drea responsable de ver fodo o redacionado con las solicifides de Booeso @ @ informacion
ingresadas a fravés de la Plafaforma Nacional de Transparencia, asi como los recursos de
ravisidn nofificados a fravés do la Hemamianta de, Comunicacidn a esie Sujefo Obligado, en
asfe senlido se manifiesta que respecto a la solicitud 1215700136716 sa dio como respuesis en
su momento procesal cparuno a8 travds ool ofickh CASTM/ORS4982016 manifestindose la
miformackin como INEXISTENTE PARCIALMENTE. ya que anexd y dasglosd fa informacion
con I3 que en su momento contaba e/ Area respeclo de los registras sanffaros que salicita af
parficular, asimismo sg hiro mencion que respecto 8 fos prncipios acthvos de DABON y
ENTOBIDA no 5o localizaron regisiros sanitarios, lo anfenor 56 levo & cabo con fundamento an
tas arliculos 132 y 141 fraccidn I, deraLerdarau'mempmay.ﬂmammfmmm
Fublica y e cual sefalaba; |

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica.

Articulo 132, Cuando Ia informacitn requerida por ef sofictants ya eslé disponible al pubilico en

medias impresos, fales como libros, compendios, tripficos, registros: publicos, en formalos
elecirinicos disponibies en Infemet o en cualquier oiro medio, se Je har saber por &l medio

Yonrermey 33, Ual, Borna, Del, Cuzvhiénoe, Meéxico DUF., P, Q6700),
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requendo por el solictante ia fuente, el lugar i Is forma en que puede consulfar, reproducir o
adquinr dicha informacién en un plazo no mayor a cinco dias,

En caso de que el solictante requiara la informacidn en wn farmato electrdnico especiico o
conssta en bases de datos, Jos sujefos obligados deberdn enlregarta en ef mismo o en el que
originaiments se encuenlre. priviagiando su enfrega en formatos abierlos, salvo que exista
impedimento justificads,

Articulo 141, Cuando la mfarmacion no se encuentre en los archivos dal sufelo obligade, serd
aplicable para ef Comité do Transparencia ef procedimianio previsto en el Capifulo | del Tifulo
Séplimo da fa Ley General, v Io esfablecido en esfe articwo;

f...)
i Expedira wna rosolucian gue confimna la inexistencia dol Documento;

Luego enfonces, e particelar inconforma con la respuesta oforgada a su solicifud de accaso a la
mformacién inferpuso recurso de reviskn al cual le recayd el nimero da expediente RDA
314316, en of cual recurria que "...En ia consufta planfeada se sofictaron Los reqistros
sanilarios que se encuenlren en framils, vigenfes o revocados con las siguientes
denominaciones distintvas: Biodin, Mebido, Yodine, Brudoxi, Diabefan, Dinafeva, Enfobida,
Naxopaar, Adivon, Dvovan, Biodan, Biogin, Bioquidan, Diaban y Minodiab...", por fo cual osfa
Syjeta Obfigado a travds de la Comisidn de Auterizacidn Santaria, llevo & cabo una nueva
busqueds de la infarmacidn, por Jo que se mspondid via ALEGATOS a fravés del oficio
CASTOM/OR/S49872016, en el cual se respondid que se MODIFICABA | respuests a la solicifud
1215100136716, tods vez que se localizd la informacidn soliclada y & lo cual se puso a
dispasicin 22 (veintidds) lofas simples las cuales confenlan informacin considerada como
CONFIDENCIAL, por lo que se I'evd a cabo las versiongs plblicas testandose informacidn de
caracler Técnico-Indusirial conforme a lo estsblecido en los articulos 18 faccidn |, de [a
enfonces vigente Ley Federal da Transparencia y Acceso 8 la Informacion Puoblica
Gubemaments!, en amparo a lo sefialado en los articulos 82 y 85 de fa Ley de [a Propiedad
Industrial, y no asl bajo la fundamentackin exprasada por la Unidad Administrativa del arficulo
113, fraceibn [l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica, foda vez
qui cuande sa dio respuesta via alegafos dicha Ley fus sbrogada, por taf razdn esta Comisidn
Fodaral base su motivacidn y fundamentaciin a la nueva Ley Federal de Transparencia y
Acceso a fa Informacidn Publica la cual entro en vigor el 10 de mayo del presente afo y los
cuales sofalan fo siguionta: g

Ley Fedaral do Transparencia y Acceso a la Informacion Pﬁb.l'l'-::f
Articulo 18. Se considera informacion confidenciall

. La entregada con fa! cardcler por los particulares a los sujelos obligados, de canformidad con
o estatiecido en of Articula 19, y '

Momerrey 33, Col, Kona, Dl Cuaubidmos, Méxioo D, CF 0570,
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Ley de la Propiedad Industrial:

Articulo 82.- Se considera secrefo industial & loda mformacidn de aplicacidn industrial o
comarcia qua guarde una persona fsica o moral con carddter confidencial, que ke signifique
oblener o mantener una ventaja compelitiva o econdmica frente a forcoros en Ja realizacion da
gehividades econdmicas y respecio de la cual haya adoplada fos medios o sisfemas suficientas
para praservar su confidencialidad y of acceso restingido a la misma.

La informacion de un secrelo industnial necesaramanta debera eslar refenda & la naluralers,
caractonsiicas o fnalidadss de Jos productos; a fos métodos o procesas de produccidn; 0 8 o5
medias & formas de distribuckin o comercializacion de producios o prestacion dé senvicios.

No se considerard secrato ndustnal aquella informaciin que sea del daminio publico, la que
rosulte evidante para un tecnico en la maleria, con base en mformacidn prestaments disponible
o la quo deba ser divulgada por dispasicion legal o por orden judicial. No se considerara que
enlfra &l dominio pablico o que es divilgada por disposicion fegal aquella informacidn que sea
proporcionada & cualquigr auforidad por una persona que fa posea como secrefo industrial,
cuando (a proporcione para of efecte de oblener icencias, permisas, aulorzacionas, regisiros, o
cualosquicra ofros aclos de auloridad,

Articufe reformada DOF 02-08-1504

Articulo 83.- Toda aguela persona que, con mobvo de su trabao, empleo, camo, puesto,
desempefo de su profesion o refacidn de negocios, fenga acceso a un secrefo industial del
cual se e haya prevenido sobre su confidencialidad, deberd absfenerse da revalano sin causa
justificads y =in consentmiento de le persona que guarde dicho secreto, o de su usuaro
autonzade.

Aunado a Jo anfeniod, 58 hace de su conocimiento gue conforme a Jo planfeado en los
considerandas emifidas en dversas resoluciones de 'cumplimienio emifidas par dicho Instifufo
(RDA 2109/16 y RDA 2113/16), en las cuales se hace la observackin de quéa se deba do
entender por secrefos mdusiiales conforme a lo estipulado en &f articulo 82 de [z Ley do
Propigdad Industrial, y las cuales disponen lo siguients.

“ . Articulo 82. Se considera secrefo industrial 8 tods mformacidn de aphcacidn industrial o
comarcial qua guarde una parscna fisica o maral con 'caracter confidencial, que ke signifique
oblener o mantener una ventafa compelitiva o econdmica frenfe 'a terceros en la
realizacion de actividades econdmicas y respeclo de la cual haya adoptado los medios o
zizfemas suficlentes para prasensar su confidencialidad i el scceso restringido a la misma.

Sonrerrey 33, Cal Homa, Del, Cuavhidmos, México DuF., CF. 0670,
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La informaciin de un socrefo indusinal necesanaments debera estar referida a la naturaleza,

caracteristicas o finalidades de los productos; a los méfodos o procesos de produccion;

0 a los medios o fornas de distibucidn 0 comercializacion de producios o prestacidn de
e

Mo se considerara secreto industrial aquella informacidn que sea del dominio piblico, la
gue resulle evidente para un técnico en la materia, con base en informaciin previaments
dispanible o la que deba ser divulgada por disposicitn legal o por orden judicial, No so
considerard que enfra al dominio poblico o que es dvulgads por disposiciin legal aqualia
mifarmackin que sea proporcionada a cudlquier sulondad por una persana que 1a posea como
secrelo industrial, cuando la proporcione para & efeclo de oblener licencias, pemmisos,
gutorizaciones, regisiros, o cualasquiera ofros actos de autonidad.”

Dol procapio en cita, se colige que para que (3 informacian sea objelo de profeccidn dal secroto
industrial, s& requiere qua;

a)  Sairate de mformacion industrial o comencial;

b}  Sea guardada por una persona fsica o moral con cardctor de confdencial, para lo cud
se hubieren adoptado fos medias o sisfemas para presenvar dicha confidencialidad y
acceso restringido a la misma

e}  La mformacikin le signifique oblener o mantener una venfaja compefitiva o econdmica
frenfa a tercevos en (& realizaciin de aclvidades econdmicas,

d) S refiora ala naturalaza, caracteristicas o fnalidadas de los productas, a los melodas o
procesos da produccidn, 0 a los modios o formas de disimbucidn o comercializacion de
productos o prestacidn de senvicks, y

¢)  Nosea del dominio publico ni resulte evidente para un técrico en fa materia

Do asta manara, 5o advierta que los paficulares tienen derecho de resenvarse informacion
cuande sa frale de los socrofos comercial @ indusrial a qua hace referencia la Ley de Propiedad
Industrial, de este modo, el secreto Industrial puede referirse a Jas técnicas de fabricacion y
fas formulas (know-how).

Por consiguiente, la informacidn que acluslice los exremos del supueslo juldico cltado en of
parrafp precedenfs, puade ser clasificada como confidencial, con fmdamentd en ks articulos
113 fraccidn Il y 118 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciin Piblica, asi
cama en fo pravisto en el arficulo 82 de fa Loy do Propiedad Industrial

Al respecto, cabe sevialar que para la Organizacion Mundial de la Propedad Infelectual (OMP)
de fa cual México forma parta, tanto los secrefos industnales coma fos secrefos comearciales 59
rafigren a Yoda aquella informacidn comercial confidancial que canfiera a wNa empresa una
ventafa compelitia®,

En este senfido, se inclye en la misma esfera, tanlo al secrefo industnal como &l secrefo | £
comercial los cuales, en ldminas amplas incluyen: /)

. Métodos da venta y do distribucidn;
' Ferfiles del consumidar ipa:

Monteroey 33, Col. Koma, D], Cuavhtémaoe, Méxieo TWE,, CP. ob7o0
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. Estratogias de pubicidad;
. Lislas de proveadores y clienfes, y
. Procesos de fabricacion.

Aunado a lo anterior, el aiculo 39 del Acuerdo sobre Jos Aspectos de los Derechos de
Propiedad Infeloctual refacionados con of Comercio, esfablece como requisitos dal secrefo
comarcial, los siguientes:

. La informacidn debe ser secreta (en el sentido de que no sea generalmento conocida ni
facimente accesible para personas infroducidas en los circwlos en que nomaimente se
uliliza ef tipo de informacion en cuestin).

. Debs tener un valor comercial por ser secrela.

* Debe haber sido objeto de medidas razonables para mantensria secreta.

En este sentido, el secrato comertial o industrial, por una parfe, confompla informacian que e
permite a su fifular oblenar o manfener una ventaja compelitiva o econdmica frente a lerceros
en la realizacion de actividades econdmicas y, por ofra parte, recas sobre nformacidn relativa a
caracleristicas o fnaldadas, mélodos o procesos de producckn, medios o formas de
disiribucian o comercializacion de productos o prostacidn do servicias.

En este contexto, se considora que ef objefo de fufela del secrefo comercia, son fos
conocimientos relatvos @ los mélodos de distribucion o comercializacidn de productos o
prestacian de servicios o sobre aspectos infemos de fa empresa, del establecimionta o negocio;
mientras que la informacikin maleria de proleccitn del secrefo industrial o5 [a refativa a un saber
o conocimianto Konico-industrisl.

No obsfante, a pesar de que el objelo de fulels del secrefo industial y dal comercial es
tiferente, los elemenios para acrediar que deferminada informacidn constituye tn secrefo
comercial 0 un secrefo indusiial son ks mismos. Lo anterior, de conformidad con fa
nomatividad naclonal asi como con [as disposiciones imfemacionaes imvocadas,

Por Jo tanto, s& analizara cada uno de fos clementos pecesanos para deferminar si las Bmulas
confenidas en los registros saniarios solicilados por la particular en su solicilud, puaden ser
consideradas como da bpo ndustrial o comercia,

@) Que se trate de informacidn industrial o comercial,

En cuanto a esle elemanto, es dable sefalar que de conformidad con ef articulo 3, fraccionas [y
Vil del Reglamento de la Comisiin Feders! para la Proleccidn Conira Riesgos Sandanios, ef
supelo obligado esta faculado para emitir, promogar o revocar las aulonzaciones sanitarias en
las materias de medicamenitos, remedios herbolarios y ofros insumas para la salud,

Azimisma, &f articulo 204 de la Ley General de Salud dispone que Jos insumas para la safud
requigren regisiro samtario, y dentro de Jos requisifos que se deben cumplir para su oblencidn,
obra documantacidn refacionada con la informacion propia del producto a registrar, como lo 65

Iz rofativa a especificacionas fécnicas y cientificas, el proyecto de efiqueta; la dascripcion dal
process de fabricacidn que se lleva a cabo para obfenar ef producto; la idantificacin del orige

y certificado de buenas practicas de fabricacion -lo cual se establaca en of articulo mm&\

MMonterrey 33, Col. Roma, Del, Coavhtemoe, Méxieo 13,1, CF, obroo,
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Raglamento de Insumos para Ia Sal'uul- ¥ 85 mformacidn que por disposician legal debe de ser

entregada & sujelo obligado con ef fin de que of mismo oforgue, o no el registro santaro
comespondients.

Dertvado de o anterior, la Comision Foderal para la Proteccidn Conira Riesgos Sanifanos
cuenla con la documentacidn solicfada como pare del ejorcicio do sus afrbucionas para
varificar ¢ cumplimiento de los requisitos previslos en la noma, & fin da olorgar un registro
sanifang. De asfe modo, ef expedients relalivo a un registo sanifano esld indegrado por
diversas documenios, que revistan ¢l cardcler de publicos ya que su enlrega es requisio
provislo en la namatividad para oblfenor dicho registro.

No obslanta Jo anterior, el objelvo que persigue un laboralono o um particular &l solicifar, én
Idrminas de la Ley General de Salud, ef registro sanifano da cualquier producto higidnico ante [a
Comiskn Federal para la Proleccidn Confra Riesgos Sandarios, es 3 comercializaciin def
ITHSITIO.

En osto sentido, la fdwmwa de fos productos correspondientes & los registros santarios
solicitados, permite su producciin a gran escala para una posfenor comerciatizacion y, por
ende, es propledad exclusiva de quien fa dasamolid.

Lo anterior, g5 asi ya que la composickn de la fdrmula por sf misma os informacion de caracler
mdustral, en fanfo permile la fabvicacion en grandes vollmanes do un producta con
delerminadas caraclerislicas; sin embargo, ef mierés primordial de fal produccion s su
comerciaizacidn en un mercado especifico.

En virtud de ello, 56 considara que sa actualiza o primero de los supuesfos dascrifos en fa Ley
de Propledad industial para seflafar que la fdrmmula del producle, consfilfuye un secrefo
industnal o comercial.

b} Que dicha informacién sea guardada por una persona fisica o moral con cardcier
confidencial, para lo cual la persona fisica o moral hublere adoptado fos medios o
sistemas suficienfes para preservar dicha confidencialidad y el acceso restringido a la
misma.

En esfe sentido, las farmulas gque ocbran en fos registros sanitanos solictados, fueron
proporcionadas 8 fa Comisidn Federal para la Proteccidn Contra Riesgos Sanifarios,
unicamenta, como parle da la salicifud da registro da fa avforizacidn sanitara corespandiente,
anite ko cual &l sujelo obiigado ha adoplade medidas para prasenvar el acceso restringido en &f
manajo de la informacion ralacionada con la formula contenida en [a promoga de registro
sanitanio, malfera de la salicitud, por tratarse de informacidn de fipo industral y comercial, cuya
difusidn podria dervar, en peruicio de ks propiefados de fal informacidn, en una desveniaja
competitiva fronfe a terceros en sus rfaciones o achvidades econdmicas.

observarse para poder considerar qua fa ldrmula del producto se encuantra sujefa al secrelo

For Jo lanto, es dable concluir que se cumple con of segundo de los requisifos qua debe
industnal o comarcial é/

Monterniy 43, Col. Roma, Del. Cuanhtémos, México D.F., C.P. ob700,
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) Que la misma le si'gn.rﬁqw nbtaner o manfenér una veniaja competitiva 0 econdmica
frente & ferceros en la realizacién de actividades econdmicas.

En atencion & fercero de los requistos para considarar dofarminada mfarmacion como socralo
industnal, cabe rederar que el proposito que claraments persiguen los insumos do salud que
sofictan un registro santario, es que se comercialicen de manera abigrta en el mercado
correspandiants,

En este sentido, los insumos de salud quo fengan regisfro sanifano, estin diectamernts
renacionados con actvidades econdmicas de sus productores, puss respocio a ellos ef publico
paga un determinado précio daniro de un mercado especifico, esfablocidndose asl una relacion
comercral.

De ahl que se pueda conciulr, que la fdrmula confenida en los registros sanitarios de refarencia,
sl constituya, a favor de sus propitarios, una ventaja competitiva ¥ econdmica frante 2 lercerns
en la reafizacion de actividades econdmicas, ya que a ralz de sus investigacionas, fograron
generar un producto sueto a comercializacian,

Por su parte, of hecho de confar con &f registro santario por parfe del organismo
desconcenirado coloca a los productores con venlafa frenfe & ofras instituciones o faboratorios
que elaboran insumnos de sald simifares; por ende, de darse & conocer fa mformacidn de
ménta, se reflejarian las especificacionas tenicas, centificas y clinicas de cierto insumo para la
salud ya registrado por la Comisidn Fedaral para la Proleccion Conlra Riesgos Saniarios, Jo
qua an wienor momento podria implicar que ferceros desamollen productns con caracteristicas
simiares, & un menor costo,

En este sentido, puede considerarse que, efectivaments, la fimula de los nsumos de salud
correspondients 8 cada uno de los registros sandarios solictados, permife a sus propictanios
oblengr una venlafa competittva frenfa a fercercs, maxime que fue desarrofada de manera
aspecifica en alencidn a las necesidadas y requerimienios de los usuarios finales, por lo que se
colige qua dicha informacidn constiluye un secrefo industial y comercial

Cabe procisar que la documentacion entregada por las empresas para acreditar que cumplan
con fos requistos legales, matenales, econdmicos y lecnoldgicas, contiene dafos relativos a
hechos y sctos que pueda ser ol para los competidores de las empresas; entre ofra, [a refaliva
a las especificaciones Mcnicas de fabricacidn y & conocimiento desarollado por una persona
para realizar actividades indusirialas con grados de eficiencia y compelencia especificas.

De lo anterior, so desprende que la informacidn relacionada con fa imvestigacion cientifica
desarrollada por los fabricantes y la relativa a las caractoristicas lécnicas y clentifica de un
determinado insumo para la salud es informacion quo se encuentra prolegida per el secrefo
indusingl, pues se lrata de informacidn de apficacidn industrial y refiere a la naturaleza,
caractensticas o finalidades de Jos productes y a los métodos o procesos do produccin de fa
empresa fabricante. En ese sentido, dicha informacion actualiza fas condiciones previstas por ef
articulo 82 de la Ley de la Propledad Industrial

En consecuencia, oforgar acceso a Ja informacidn refativa a la fdrmula del producto podri
significar una pérdida econdmica para la emprasa fabricants que framit ef registro sanitano,

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuanhiémose, México DLF., C.P, ob7o0
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puas represanta ef producto de bempo de mvastigacidn, de desarrollo y perfeccionamiento def
dispositive médico para su comercializackin, os docir, of dasarodo cientifico y de conocimianio
£5 una oe los faclores que influye de manera significafiva an fa vonfaja compefitiva qua puada
mantenar un actor econdmico en &l mercado én & que participa.

d) Se refiera & la naturaleza, caracteristicas o finalidades de Jos productos; a los
métodos o procesos de produccidn; o a les medios o formas de distribucion o
comercializacién de productos o prestacién de servicios.

Respecto a este cuarto elemento, o5 menaster sedatar qua la formula de cada insumo de la
salud correspondients & los reqisiras sanilarios soliclados, da cuenfa precisamente de las
caracteristicas del producto en cvanlo su composicidn  fipo de acfivos. En esfe sonfido, ia
publicidad de la formula permitiria a sus compelidoras conocer [a naturaleza da cads wio de ks
glomantos que fo componen &si como Ia canbidad y forma de sgregacidn de fos mismos,

e) No sea del dominio publice, ni resulte evidente para un técnico en la materia.

Por o que refiere al quinto elamenlo & acredifar, &5 de suma mpartancia destacar que, fal camo
ya se indicd, una vez que el producto fingl, se encuenlra en el mercado, a5 susceplible de
valaraciin por cualquier persona inferesada en conocer sus caracteristicas o cualidades, fo que
desde luego implica & conocimiento de la calidad de la maleria prima wlilizada en su
fabricacion; sin embargo, como ya se sefald, dicha circunstancia no es suficiente para afirmar
qua con ello sa pueda conocar la firmula axacta de dicho producta.

Asi [a5 cosas, en ef caso qUe nas ocupa 58 curmplen ks cinco elementas necesanas para qua fa
farmula de los productos cormespandientes a los regisiros santanos solictados sea considerada
coma informacian suela a secrefo industrial y comercial, cuya difusién representaria una
dasventafa econdmica y compalitiva frente a fercaros, en perjuicio da quienas fa desarrollaron.

De lal suerle que, aun cuando fos expadientes de esfa Comisidn Federal para la Proteccitn
Contra Riesgos Sandarios, relatvos & registros sanifanos, estén inteqrados por dversos
documentos que revisten el caracler de piblicos, ya que su entrega es requisido para oblener el
mencionado registro; LA _FORMULA del _insumo NO _TIENE TAL CARACTER Y SE
ENCUENTRA SUJETA A CONFIDENCIALIDAD, por lo que sus titulares pueden reservarse
el derecho de gue se haga publica frenfe a terceros..." (Sic).

Por consiguignte, asta Comisian Fedoral considard pertinente Tavar a cabo la clasificacikn de ia
informaciin an base a lo esfablecido en [as leyes y argumentos andes cifados.

Con base a ko anteriovmente expuesio, se e nforma a este Inslitufo que e Comilé de
Transparencia de esta Comision Federal, ievo a cabo ef estudio y analisis de /@ informacion
testada y considerada como CONFIDENCIAL por la Comizidn da Auforzacion Sanitana en of
oficio da respussta CASOLOR/S4982016, y of cual fuo sesionado en la QUINCUAGESIMA
SEXTA SESION EXTRAORDINARIA do focha 27 da junio dal 2016, conforme a lo establecido
en los articulos 11 fraccionas | VI, 61, 64 i 63 da [a Ley Federal da Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, en amparo a los articulos 113 fracciones If, 118, 119 y 120 de la Ley )4
antes cilada y Jos cuales establocon en forma general o referente a las Versiones Publicas, q'uaﬂ?é./
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informacién es mnsrde;ada como G{]HFJDEHCML ¥ que mformacitn puede feslarse por los
Sufefos Cbliigadas.

Articulo 11. Para el cumplimienta da los objelivas de esta Ley, los sujotos obligadas deberdn
cumplir segtn comesponda, da acuerdo a su naturaleza, con las siguionfes obligaciones.

I Contar con los Comitds de Transparencia, fas Unidades de Transparencia y viglar su
carrecto funcionamiento do acverds con sU nomatividad inferna;
VI. Proteger y resquardar la informacion clasificada como reservada o confidencial:

Articulo 61, Los sufefos obligados designardn ol rosponsable de 1 Unidad de Transparencia
que tendra las siquienles funcionas:

. Coordinar la difusiin de la informacian a que se refiere el Cagitulo | del Titulo Tercero da
osta Ley, asi como fos Capitufos I a V del Tilufo Quinto d# la Ley General sogin
cormespanda, ¥ propiciar que Jas Arcas la actualicen penddicamente:;

Il.  Recibiry dar tramife 5 las soficifudes de accaso a la informacion;

M. Auxiiar & los particularos en la elaboracitn de solicitudes de scceso a la informacidn y, en
5u caso, ongnfaros sobre los sujelos obligados competentas conforme a la normatividad
aplicable;

V. Reailizar los frdmiles inlemas necesarios para la afencidn de las solictudes de acceso ala
informacian;

V. Efectuar las notificaciones a los solicitantos;

V. Proponer af Comité de Transparancia los procedimienlos inernas que aseguren la mayor
eficiencia an la gestion de 35 solcludes da acceso a la miformacitn conforme & la
novmathided aplicable;

WIl. Proponer personal habiifado que sea necesario para recibir y dar tramile a las solicitudas
da accoso a (3 infarmacidn,

VIll. Lievar un regisiro de las solictudes de accaso a la informacidn, respuestas, resuffados,
coslos de reproduccidn y envio;

fX. Promaver e implemantar poliicas de transparencia proactiva procurandd su accesibilidad;

X.  Fomentarla transparencia al inferfor del suelo obligado;

Xl Hacer del conocimianto de fa instancla competente la probable responsabilidad por el
incumplimiento da Jas obligaciones previstas en la presenfe Loy y en las demds
disposicionas aplicables, y

Xl Las que se desprendan de [a Ley General y demas nomatividad splicable necesarias para
garanlizar el ejercicio del derecho da acceso a la informacidn enire ef sujelo oblgado v fos
soliciantes.

Los sujefos obligados promoverdn ecuerdos con instiluciones pablicas especializadas que
pudigran auxifiades a enfregar las respuesias a solicfudes de mformacidn, en la lengua
indigana, braile o cualguier formalo accesible comespondianta, en foma mds eficiente.

Articulo 8. En cada sujeto obligado so inlegrard un Comité de Transparencia colegiado &)
integrade por un nimero impar, designada por ef itufar u érgano colegiado supremo, segun sgx\\
Irafe.

donterrey 33, Col. Roma. Del. Cuaubtéemoe, Méxion 10F,, CF. obroo,
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Ei Comie de Transparencia adoplara sus resoluciones por mayors de volos. En caso o
ompate, e Presidenls lendrd volo de calidad. A sus sesiones podrn asistir como imvilados
aquelios que sus infegranles consideren necasanos, quienes fendran voz pero no vola.

Los infograntes del Comité de Transparencia no podrédn depender jerdrquicaments entre i,
tampoco podrdn reunirse dos o més de esfos infegrantes en wna sola persona. Cuando se
presente of caso, ef tifular del sujslo obligado fendrd que nombrar a la persona qua supla af
subordinado. Los miembros proplelados de los Comités de Transparencia conlardn con los
suplentes designados de conformidad con Ja normaltividad infemna de los respectivos sujelos
obligados, y deberdn comesponder & Personas que ocupen cargos de la ferarquia inmediala
infarior a la do dichos propietanios.

En el caso do la Administracion Publica Federal, los Comifés da las dependencias y enfidades
56 infogrardn da la siguiente forma:

l. Elresponsable del drea coprdinadora de archivas o equivalents,
iI. Eltitwar de la Unidad do Transparencia, y
N, E titwar ded Organo Intemo da Controd de cada dependencia o entidad.

Los infegrantes def Comité de Transparencia lendran accaso a la informacidn para deferminar
su clasificacién, conforme a la nomatiidad previamente esfablecida por los sujefos obligados
para el resguardo o salvaguarda da la informacion.

Articulo 65. Los Comités de Transparencia lendrén las faculfadas y afnbuciones siquisnies:

. Insfituir, coordinar y supenisar, en lémmings de las dispasiciones aplicablas, las accionas y
los procedimiontos para asegurar la mayar eficacia en Ja gesfidn de las solictudes en
materia da acceso a la informacion;

I, Confirmar, modificar o revocar las deferminaciones que en materia de amplizcidn del plazo
de respuesta, clasifcacidn de la nformacién v declaracidn de hexisfencia o de
incompetencia realicen los titwares de fas Areas de los sujelos obigados:

IN. Ordenar, en su caso, & las Areas compelentes que ganaren la informacion que derfvado
de sus facullades, compelsncias y funciones deban fenor n posesidn o que previa
acredifacion de la imposibilidad de su generacidn, exponga, de farma fundada y motivada,
las razones por las cuales, en el caso pafictlar, no gjercieron dichas faculfades,
compatencias o funcionas;

IV. Establocer politcas para facitar la oblencidn de informacitn i el elercicio dal derecho de
accaso a la informacion;

V. Promover la capacitaciin y acfualizacidn do los Senidores Plblicos adserfos a la Unidad
de Transparencla;

V. A través de las Unidadses de Transparencia, eslablecer programas de capseiacion en
malaria da fransparencia, acceso & la informacian, accesibidad y profeccion de datos
personalas, para fodos los Senvidores Publicos o infegrantos del sujeto obligado;

Vil Recabar y enviar af Institufe, de conformidad con las ineamientos que expida, Jos datos
NECesanas para la elaboracion del informe anual,

VIll. Autorizar la ampliacion del plazo de resenva de [a informacion, @ que se refiero of ur’rm.lu
99 de esta Ley, y

Monterney 93, Col. Roma, Del. Cuanhtémoe, Misdeo DUF., CF. obToo,
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fX. Las demds que les confieran la presento Loy, fa Ley General y las demés disposiciones
aplicables,

Par Whvno, se solicila a aste H, Instifuto una cita para que fleve a cabo 13 consulta de las
versiones inlegras da los registros sandarios que se pusieron a disposicidn del hoy recurrents
para que revise los dafos que eshme pertinenles para fesfar y dasificarlos como
CONFIDENCIAL, Jo anfarior fal y como se sefiala en el cumplimiento de resolucion del recuwso
qua nos ocupa nolificads por dicho Instiufo & esta Suieto Oblgado... " (Sic).

11.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que Ia informacian
solicitada referente a “Que emita resolucién debidamente formalizada por su Comité de
Informacién, mediante la cual funde y motive la clasificacién como confidencial de la
informacién relativa a la férmula de los compuestos contenida en los registros sanitarios de
las denominaciones distintivas de Biodin, Nebido. Yodine, Brudoxi, Diabetan, Dinateva,
Naxopaar, Adivon, Diovan, Biodan, Bioquidan y Minodiab, en términos de lo dispuesto en el
articulo 18, fraccién | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica
Gubernamental”, For lo que se llegd a la conclusidn por parte de este Comité de infarmacian que la
informacitn testada es respecto a Secrelos Industriales, tal cual se enuncia en el oficio
CASI4/ORI5498/2016, y en el cual se manifiesta que se pone a disposicidn la version poblica con
un tolal de 22 fojas simples, lo anterior se fundamenta bajo lo estipulado en el articulo 113 fraccisn
Il, 118, 119 y 120, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica. Es
importante precisar que la informacién testada es referente a secretos industriales, y tales datos por
ende son considerados como confidenclales, luego enfonces se considera que dicha informacién
es considerada confidencial y que efectivamente la Comision de Aulorizacidn Sanitara, y que el
fundamento juridico commecto son los articulos 113 fraccién 1, 118, 119 y 120, de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Plbbca. En este sentido, este Comité analizé |a respuesta
con la finalidad de que dicha solicitud fuera alendida debidamente, eslo es, se realizé un estudio
acerca de la molivacién y fundamentacidn por las que se buscd Ia informacidn en determinada drea,
asl como cuales fueron los cnterios de blsqueda utilizados, y las demas circunsiancias que fueron
lomadas en cuenla,

12.- En este sentido, la Unidad de Transparencia, convocd a sesidn exfracrdinaria a este Comité de
Informacién para celebrarse el dia de hoy, para los efeclos a los que alude el articulo 21 del
Reglamento de la Ley de la materia, en comelacién con el numeral 6.3 del Manual Administrativo da
Aplicacion General en Materia de Transparencia, sometiendo a consideracién de este drgana
colegiado competente a efecto de acreditar el cumplimiento de la resolucién que nas ocupa. %\

CONSIDERANDO
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PRIMERO.- Este Comite de Trau'ls;:arem:ua de conformidad con las facultades y atnbuciones
establecidas en los articubos 4, parafo cuarlo, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucién Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccidn |, 26, 37, fraccion XII y 39, fracciones XX y XXIV de la
Ley Crganica de la Administracion Piblica Federal; 1, 4 fraccion Il y 17 bis de la Ley General de
Salud; 1, 2, 13, 29, fraccién 111, 1, 2, 61, 100, 110, 113, 123, 124, 132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 y
144 de la Ley Federal de Transparencia y Accesa a la Informacién Publica; 2 inciso C fraccion X del
Reglamento Inlerior de la Secretaria de Salud; 3 fraccion |, 4, 11 fraccion X y X, 18 fraccién XIX, 19
fraccion XVIll y 20 del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proleccion contra Riesgos
Sanitarios es COMPETENTE para conocer v resolver sobre las solicitudes de acceso a la
informacién plblica, listadas conforme a la orden del dia de la Octogésima Tercera Sesidn
Extraordinaria celebrada el catorce de septiembre del afo en curso.

SEGUNDO.- Ahora bien, del estudio de las soficitudes vistas en la sesion del Comité que nos ocupa,
se observa que las soficitudes de acceso no son improcedentes, en el entendido de que cumpien de
manera cabal con los requisitos establecidos por la Ley de la materia, puesto que ninguna de ellas
es considerada como genérica, ya que de lo contrano, la generalidad implicaria que este sujeto
obligado no estuviera en aptitud de identificar los documentos que pudieran contener la informacion,
lo cual en el presente Comité no acontece asi, en atencién a que como ya se menciond todas las
solicitudes que se ventilan el dia de hoy permitieron a este sujeto obligado identificar de manera
clara y precisa los documentos en los que pudiera obrar la respuesta del particular.

Refuerza lo anterior, el Criterio 1%/10 emitido por el Pleno del Instituto de Acceso a la Informacian y
Proteccion de Datos que sefalan:

NO PROCEDE EL TRAMITE DE SOLICITUDES GENERICAS EN EL MARCO DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA
GUBERNAMENTAL En términas de o establecida en el aricufo 40 de la Ley Federal da
Transparencia y Acceso & la Informacidn Poblica Gubemamenlal, las soliciludes deben cumplir
con deferminadas carpclorizficas para que I3 sutondad esfé en gpbifud de dentificar fa
atrbucidn, fema, matera o asunto sobro fo que versa Iz solicifud de acceso a la informacion o
Jos documentos de interds def particudar, En ese senfido, fraténdose de salicifudes genéricas, es
decir, en las que no se dascriban fos documantas a los que el particular requiera fener accasa,
se considerard que 58 estd en presencia de solicifudas presentadas fusra del marco da [a Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica Gubemamental, por o que no
procedard 50 framite. Lo anterior, siempre y cuando of solicianfe no hubiese dasahogado
satizfacioramente el requenmiento de nformacion adicional efectuada per fa autondad con of -
objeto de allegarse de mayores elemenios. Debe sefalarse que ef objetive de a3 disposician
citada es que las respuestas de fas aufondades cumplan con fas oxpecfafivas do los
particufares &l efercer su derecho de acceso, por fo que S8 considera que éslos deben
proporcionar elementos minimas gue permifan identificar [a informacitn requenda en razdn de
ung alribucian, tema, maleria o asunfo.”

Una vez determinado que no existen en el presenle Comité de Transparencia causas que hagan
improcedente la atencién y el consecuenle despacho de las solicitudes de acceso a la informacién P
listadas en la presente sesion, se procade a realizar un estudio de fonda sobre las mismas. /a
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TERCERO.- Basandose en las respuestas emitidas por las Unidades Adminisirativas
1215100378618, 1215100378816 y 1215100391816, a través de la cual indica que la informacion
solicitada se clasifica como informacién reservada. Entendiéndose ésta como foda aquella
informacidn que en razbn del interés plblico debe reservarse su conocimiento temparalmente o bien
porque tenga el caracler de confidencial, al corresponder a un &mbito privade de la persona juridica
de conformidad con o dispuesto en los articulos 110, 140 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Piblica, los cuales sefialan lo siguiente:

“...Articulo 110, Conforme a lo dispuesto por el articule 113 de la Ley General, como
informacion reservada podra clasificarse aguella cuya publicacion:

I. Comprometa [a seguridad nacional, la sequridad poblica o la defensa nacional y cuente con
un propésilo genuing y un efecto demaostrabla;

Il. Pueda menescabar la conduccion de las negeciaciones y relaciones inlemacionales:

. Se entregue al Estado mexicano expresaments con ese carcter o el de confidencial por
oiro u otros sujetns de derecho intemacional, excepto cuando se trate de violaciones graves
de derechos humanos o defitos de lesa humanidad de conformidad con el derecho
intemacional;

I¥. Pueda afectar la efectividad de las medidas adoptadas en relacion con las politicas en
matena monetaria, cambiana o del sistema financiero del pafs; pueda poner en riesgo la
estabilidad de las insttuciones financieras susceplibles de ser consideradas de riesgo
sisigmico o def sistema financiero del pals, pueda comprometer ls seguridad en la provisicn
de moneda nacional al pais, o pueda incrementar el costo de operaciones financieras que
realicen las sujetos obligados del sector plblico federal;

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

VL. Obstruya las actividades de verificacion, inspeccion y auditoria relativas al cumplimiento de
las feyes o afects |a recaudacion de contribuciones:

VII. Qbstruya la prevencitn o persecucian de los delitas:

VIl La que contenga las opiniones, recomendaciones o punios de vista que formen parte del
proceso debberatvo de los Servidores Pablicos, hasta en tanto no sea adoptada la decisidn
definitiva, la cual deberd estar documentada:

X Obstruya los procedimientos para fincar responsabilidad a los Servidores Publicos, en
tanto no se haya dictado fa resolucion administrativa;

& Afpcta los derechis del debido proceso;

Al Vulnere la conduccion de los Expedientes judiciales o de los procedimientos
administrativos seguidos en forma de juicio, en tanto no hayan causado estado;

X Se encuentre contenida dentro de las investigaciones de hechas que la ley sefale como
delitos y s tramiten ante el Ministerio Publica, y

XIll. Las que por disposicion expresa de una ley tengan tal caricter, siempee que sean
acordes con las bases, principios y disposiciones establecidos en la Ley General y esta Ley y
ni las contravengan; asl coma las previstas en fratados intermacionales. ..." (Sic).
“...Articulo 140. En caso de que los sujelos obligades consideren que kos Documentos o la
informacion requenda deban ser clasificades, deberd seguirse el procedimiento previsia en e
Capitulo | dei Titulo Séptimo de la Ley General, atendiendo ademis a fas siguiente
disposiciones: .

Momterrey 33, Col, Roma, Del Coachtémaoe, Mésieo [0, C1. abTod,
Tel. s080-5200 Ext, o000, 01 300 0009 50 56, Wi cofepris.tol. mx

L1



SALUD | 748 Cofepris[>>

EI Area debera remitir la solicitud, asi coma un escrito en el que funda y motive la clasificac
al Comité de Transparencia, mismo que debera resolver para;

I. Confirmar la clasificacidn;

II. Moddficar la clasificacidn y alorgar total o parcialmente el acceso a la mformacin, y

lll. Revocar la clasificacidn y conceder el acceso a la informacidn.

El Comité de Transparencia podré tener acceso a la informacion que esté en poder del Area
cormespondiente, de la cual s2 haya solicitado su clasificacion.

La resolucidn del Comitd de Transparencia serd notificada al inferesado en el plazo de
respuesta a la solicitud que establece el articulo 135 de la presente Ley. ..." (Sle).

A mayor abundamiento es pertinente sefialar como apayo el criterio jurisprudencial PJ/J. 2672013
(10a.), Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, Décima Epoca, Toma 1, Octubre de 2013

AUDITORIAS AMBIENTALES VOLUNTARIAS, LA INFORMACION Y
DOCUMENTACION GENERADAS POR LOS PARTICULARES O SUS AUDITORES
Y ENTREGADAS A LA PROCURADURIA FEDERAL DE PROTECCION AL
AMBIENTE DURANTE SU TRAMITACION, SI BIEN SON DE CARACTER
PUBLICO, NO PODRAN DIVULGARSE S| SE ACTUALIZAN LOS SUPUESTOS
PARA SU RESERVA TEMPORAL O SE TRATA DE DATOS CONFIDENCIALES.

Conforme al articulo Bo., fraccidn |, de la Constitucion Politica de los Estades Unidos
Mexicanos, en relacion con los numerales 1y 2 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica Gubemamental, los dalos en posesidn de cualquier
autoridad, entidad, drgano u organismo federal, estatal o municipal constituyen
informacidn plblica y, por ende, son susceptibles de divulgarse a terceros en téminos
de dicha ley. En consecuencia, la infarmacion y documentacion generadas por una
persona moral, o su auditor, durante el desamollo de una auditoria ambiental
voluntaria, conforme a la Ley General del Equilibio Ecologico y la Proteccidn al
Ambiente, que se encuentran en poasesién de [a Procuraduria Federal de Proteccin al
Ambiente, por haberle sido entregadas por dicha persona, es publica, pero no
disponible per se, dada que, al igual que acontece con las personas fisicas, también
pueden actualizarse excepciones para su divulgacién, sea que en razén del
interés piblico deba reservarse su conocimiento temporalmente, o bien, porque
tenga el cardcter de confidencial, al corresponder a un dmbito privado de la
persona juridica. Lo anterior no significa que la informacidn de que se trate mute su
naturaleza de privada a piblica o viceversa, por la circunstancia de pasar de uno a
ofro sujeto, pues lo que garantiza la norma constitucional es que la informacion, por el
solo hecho de estar en poder de |a autoridad, en si misma es poblica, para efectos de
|a transparencia de la actuacion estatal; 12n es asi, que si la informacién constituye
un dato personal o sensible, inherente a lo privado, estd protegida de su ¢
divulgacién de forma permanente. Por consiguiente, la autoridad ambiental que/
i
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- tenga en su poder informacion de cualquier clase, sea que provenga de una persona
fisica o moral, debera analizar si conbiena alguna que se ubique en las categorias de
reservada ylo confidencial, de acuerdo con el marco nermativa en materia de acceso
a la informacién plblica y proeccion de datos personales y, por tanto, debera de
abstenerse de divulgar esa precisa informacidn; sin menoscabo de que, en su
caso, genere una version plblica en la que salvaguarde los datos reservados o
confidenciales.

Concluido el estudio de la solicitudes de acceso a la informacion sefialada al inicio de! presente
considerando (1215100378616, 1215100378816 Y 1215100391816), esle Comité de Transparencia
determing APROBAR LAS RESERVAS emitida por la Comisidn de Operacién Sanitaria, a la que en
razdn de su compelencia le toco conocer de la solicitud en mencién, ya que la misma en su
respuesta no omite garantizar el derecho al acceso a la informacién pliblica y en el mismo sentido se
actualizan |as excepciones previstas para este derecho, en virud de que parte de |a informacidn que
se brinda contiene informacion clasificada como confidencial, toda vez que se frata tanto de datos
personales como de secretos industriales, atendiendo a lo dispuesto por kos por les articulos 110y
140 de la Ley de la matena; por lo que este Comité estima cbiigatoria remitic copia de los oficios asi
coma las versiones publicas de la informacitn requenida a los particulares, en aras de privilegiar el
acceso a la infarmacion poblica y atender el principio de maxima publicidad.

CUARTOQ.- Por ofra parte este Comité de Transparencia entra al estudio y andlisis de los oficios
descritos en la parte del resultando de fa presente resolucian, con kos que se dio respuesta por parte
de las Unidades Administrativas, adscritas a esta Comision Federal, a las solicitudes de informacian
signadas con los folios 1215100393316, 1215100393616, 1215100394116 1215100394318,

1215100395016, 1215100395416, 1215100396616, 1215100396516, 1215100396716,
1215100396816, 1215100418316, 1215100418416, 1215100418516, 1215100419416,
1215100419516, 1215100419616, 1215100419716, 1215100419916, 1215100420016,
1215100420116, 1215100420216, 1215100420416, 1215100420516, 1215100420618,
1215100420916, 1215100422516, 1215100422616, 1215100422716, 1215100422816,
1215100423416, 1215100423516, 1215100423616, 1215100423816, 1215100423916,
1215100424216, 1215100424316, 1215100424416, 1215100424516, 1215100425218,

1215100425316, 1215100425416, 1215100426216, Mismos que se tiene por ranscritos en miltiples
ocasiones en el presente considerando de ésta resolucion,

Ahora bien, este Comité de Transparencia precisa que las Unidades Administrativas competentas
que pudieran lener |a informacidn, sefialaron a traves de los citedos oficios, que se han hecho
mencibn, que despugs de haber llevado a cabo una bisqueda exhaustiva de la informacién tanto en
sus archivos fisicos como electrdnicos con los gque cuentan cada una de dichas Unidades
Administrativas, no se encontraron registros documentales ni expresion documental alguna donde
pudiera contenerse la informacidn selicitada, lo cual dio como resultado propiamente la
INEXISTENCIA de |a informacion,

En este sentido y ante |a falta de informacién, argumentada por las Unidades Adminstrativas, es
Comite en cumplimienio a uno de sus objetivos sustanciales, el cual consiste en olorgar certidumbre y

|
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acerca de que se realizaron las gestiones necesarias para la bisqueda de la informacion y en
consecuencia satisfacer las expeclativas, al privilegiare su acceso a la informacidn publica,
actuando en un claro principia de méxima publicidad y en beneficio de los pelicionarios, dandoles
certeza juridica en cuanto a que su peticion ha sido atendida en los términos y condiciones a los que
se encuentra obligada esta Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

STCEETARES DT RAILMY

Sirvienda de apaya a lo antes sefialado la siguiente tesis de jurisprudencia emitida por el Décimo
Quinto Tribunal Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, asi como el criterio 12110
emitido por el pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion Publica:

“TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL. EL CUMPLIMIENTO
DE LA SENTENCIA DE AMPARO QUE ORDENA DAR RESPUESTA A UNA SOLICITUD DE
INFORMACION CONFORME A LO PREVISTO EN LA LEY FEDERAL RELATIVA, DEBE EMITIRLA EL
COMITE DE TRANSPARENCIARESPECTIVO

De lo dispuesto en los aiculos 40, 41, 42 43, 44, 45 46 y 43 de esa Jey, se desprende que
para negar el acceso a la mformacidn de wna dependencia o enhidad sujela a ese
ordenamienta, por ingxisfencia de la propia informacion, no basta can que el ffwar do la unidad
administrativa o de la unidad do enlace respectiva indiquen &l solicifanle que no cuantan can la
miformackin requenda y que debe ser soliclada & olra entidad o dependancia, sino gue oS
menester que la peticidn se remita al Comité de Informacion correspondiente a efecto de
gue sea déste gquien resuelva en definitiva lo conducente, para que en su caso, e
solicitante pueda inconformarse con la decisién que confirme la inexistencia de Ja
Informacién. De lo que se sigue que sf en un julck de amparo se olorga fla profeccidn
constitucional para que laz auforidades responsables dean respuesta 8 wna soliciud da
informacidn, ajustandose a ko dispuesio en la maencionada lay, la senfencia refaliva no puede
considerarse cumplida si la dependencia o enfidad respectva se limia a comunicar &
solicifanta que carece de la miormacion requenda y que pueds padida a diversa dopendencia o
entidad, foda vez que en esa hipolesis, es menesler qua se dé infervencion al Comite da
Infarmaciin respectivo, para que soa éste el que emita 1a resolucion que delamning, en su caso,
la inexistencia de la informacidn y ef interesado esté en condiciones de cuestionar la decisidn
gue se adople en ese senfido,”

FROPOSITO DE LA DECLARACION FORMAL DE INEXISTENCIA. Atendienda a lo dispuesto
por los aficulos 113, 141 de la Ley Federal do Transparoncia y Acceso a la  Informacion
Pibliza el propdsito da que Jos Comitds de Informacidn de los sujelos obligades por I3 Ley
Federal de Transparencla i Acceso a 1 Informacidn Piblica Gubemamental emilan wna
declaracin que conlimme, en sur caso, la inexistencia de la informacidn solicitada, as garantizar
al solicitante que efectivamente se realizaron las gestiones necesarias para la ubicacin de la
informacidn de su inferds, v que éstas fueron a5 adecvadas para alender a la particitandad dof
caso concrofo, En ese senfido, las declaraciones de inexistencia de los Comités de Infarmacitn
deben confener las elementas sufizlentes para generar en Jos soliciantes Ia cereza del caracler
exhaustvo do la bisqueda de la informacidn solictads y de que su solicilud fue alendids
debidaments; es decir, deben molivar o precisar las razones por las que se buscd fa |/
informaciin en delerminadafs) wmidad [os) adminsfratvals), los crleros de tr&sm]ady‘
uliizados, y las demas circunstancias que fueron lomadas en cuenta.”

sMontermey 4, Gl Eoma, Del Coanhtémoe, Mexeo ILE., P, obFo,
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Ahaora bien, antes de proceder a lo establecido en el articulo 140, tratindose de la ausencia de los
documentos solicitados, cabe establecer en primer t&mino lo que debe entenderse por inexistencia,
Ia cual consisle en la falta o ausencia de dalos contenides en documentos que los sujetos obligades
generan, oblengan, adquieran, transforman o conservan por cualquier titulo. Sirve de apoyo a lo
antenar el criterio 15/03 emitido per el Pleno del Institulo Federal de Acceso a la Infermacion y
Proteccion de Datos mismo que se inserta a la letra en obvio de repeticiones por lo que resulta
innecasario transcrbirse:

Entendiendose con lo anterior que la inexistencia implica necesariamente gue |a informacion no se
encuentra en los archivos de la autoridad, no obstante que la dependencia o entidad cuente con
facultades para poseer dicha informacién. En este sentido, la inexistencia es una calidad que se
atribuye a la informacion solicitada. Asi puede sefialarse que |a inexistencia conlleva la ausencia de
los mismos en los archivos de la dependencia o entidad de que se trate.

Ahora bien, si tomamos como referencia que las Unidades Administrativas solo estan ohiigadas a
enfregar documentos que se encuentren en sus archivos, es claro que de o contrario se estarian
generando documentos ad hoc, por o cual es dable declarar la inexistencia de |a informacion, al no
encontrarse registros documeniales a los que hace referencia el articulo 141, en los archivos de las
areas sustantivas comespondientes, tal y como es el caso, pues como hemos mencionado al generar
Informacion estarfamos fuera del marco de la Ley al generar documentos, esto en alencidn a que
solo 52 deben entregar la informacion en el formato en el que se encuentre.

Sirve de apoyo el criterio 09/10 emitido por el pleno del Instituto en cual sefiala:

LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR
DOCUMENTOS AD HOC PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA
INFORMACION. Tomanda en consideracitn ko establecido por ol articulo 42 da la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la informacidn Publica Gubamamental, que establece que las
dependencias y enlidades sdlo estardn obligadas a enfregar documentos que se encuentren en
sus archivos, las dependencias y entidades no estdn obligadas a elaborar documentos ad hoc
para atender las soficitudes da informacin, siho que deben garantizar ef acceso a la
infarmacion con la qua cuentan en of formato que la misma asl ko permita o se encuentre, en
aras de dar satisfaccidn a la sofictud presentada.”

A mayor abundamiento y en comalacion con lo dispuesto en el articulo 141, de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a ia Informacitn Piblica, mismo que a la letra indica:

Articulo 141, Cuando la informacién no se encuentre en los archives del sujeta obligado, serd
aplicable para el Comite de Transparencia el procedimienio previsto en el Capitulo | del Titulo
Septima de la Ley General, y lo establacido en este articulo:”

Tesis Alslada
Malena(s): Adminisirativa

TRANSPARENCIA ¥ ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL. LOSN'
ARTICULDS 1, 2 Y 6 DE LA LEY FEDERAL RELATIVA, NO DEBEN INTERPRETARSE EN

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Coanhtdmoe, Mexico 1L, CP. ab00
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EL SENTIDO DE PERMITIR AL GﬂBEEHAﬂﬂ QUE A SU ARBITRIO SOLICITE COPIA DE
DOCUMENTOS QUE NO OBREN EN LOS EXPEDIENTES DE LOS SUJETOS OBLIGADOS,
O SEAN DISTINTOS A LOS DE SU PETICION INICIAL.

Si blen es cierto que Jos arlicwlos 1y 2 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacidn Pubiica Gubemamental establecen, respectivamanta, gue dicho ordenamienta lene
coma finalidad proveer fo necesano para garantizar el acceso de loda persona & la nformackin
en posesidn de Jos Poderes do la Unidn, los drganos constifucionales aufdnomos o con
sufonomia Jegal y cualquier olra entidad federad, asl como que foda Ja informacidn
gubemamental a quo so rofiore dicha loy es publica y los particulares lendran acceso & ella en
los tirminas qua on dsla so sefialan y que, por ofra pare, e precepto 6 de la propia fegislacian
preve of principio da maxima publicidad y disponibilidad da la informacidn en posesidn da Jos
sufelos obiigados, fambién ko es que ello ne implica gque tales numerales deban
interpretarse en el sentido de permitir al gghnmadu que a su arbitrio solicite copia de
documentos gue no obron en fos ex| de los sufefos obligados, o sean distintos
a2 los de su peticién Inlclal_pues ello conﬂavend'na el articulo 42 de la citada loy, que loy, gue
sefala que las dependencias y enfidades solo esfarin obligadas a entregar los
documentos que se encuentren en sus - archivos -los solicitados- y gue la obligacién de

acceso a la informacidn se daré por cumplida cuando se pongan a disposicidn del
solicitante para consulta en of sitic donde se encuentren,

*Enfasis Afadido

Por lo que se advirtid por parte de las Unidades Administrativas, que derivado del proceso de
busqueda de la infarmacion, el cual quedd asentado en los diversos oficios citados con anterioridad,
y siendo que las Unidades Administrativas mencionadas al inicio de la presente resolucién, son las
encargadas de paseer la informacion en razon de su compelencia y en alencion a que dicha
bisqueda obedecid a lo establecido en Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Piublica, al realizarse dicha blsqueda lanto en los archivos fisicos como electrénicos de las
mufticitadas Unidades Administrativas, mediante los reiteradas oficios, en los que se desprendid la
ausencia de informacion en los términos sefialadas por el particular asi coma la impesibilidad de
encontrarie una expresion documental a la pelicién conducente, declarandose por ende la
INEXISTENCIA, ya que lal y como ha quedado explicado se carece de la informacidn par parte de
esta autoridad obligada, asimismo y garantizando a los peticionarios el acceso a la informacién, en
aras de dar salsfaccidn a las solicitudes de informacién piblica, rigigndose siempre con la maxma
publicidad y disponibiidad de la informacion, se remitieron a este comité las repuestas por parte de
las Unidades Administrativas a fin de pronunciarse respecto a las contestaciones emitidas.

Demastrando con lo anterior, que este sujeto obligado, cumple de manera cabal con la normatividad
vigente y aplicable, corroborando que se realizd la bisqueda exhaustiva en las diversas unidades
administrativas competentes que pudieran tener la infarmacian, tanto en sus archivas fisicos como e
electrénices, sin que en ellos se localizara |a informacién requenda. Con esto como base y derivado A”
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de los argumenios expresados aﬁ el presente considerando, esle Comité de Transparencia
considera que fue agotado el procedimiento establecido con fundamento en los articulos 113 y 141,
de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pibbca.

En consecuencia, se CONFIRMA LA INEXISTENCIA de la informacion requerida en las diversas
solicitudes indicadas al inicio del presente considerando, mismas que 25 recayd los ndmeros de falio

1215100393316, 1215100393616, 1215100394116 1215100394316, 1215100395016,
1215100395416, 1215100396616, 1215100396516, 1215100396716, 1215100396816,
1215100418316, 1215100418416, 1215100418516, 1215100419416, 1215100419516,
1215100419616, 1215100419716, 1215100418916, 1215100420016, 1215100420116,
1215100420216, 1215100420416, 1215100420516, 1215100420616, 1215100420916,
1215100422516, 1215100422616, 1215100422716, 1215100422816, 1215100423416,
1215100423516, 1215100423616, 1215100423816, 1215100423916, 1215100424216,
1215100424316, 1215100424416, 1215100424516, 1215100425216, 1215100425316,

1215100425416 y 1215100426216.

Cabe sefialar que en lo que toca a la solicitud 1215100420916 de 12 orden del dia en mencian, tanto
la Unidad de Transparencia como la Secretaria General estimaron conducente reclasficar el sentido

del voto de dicha respuesta de INEXISTENCIA PARCIAL a dnicamente INEXISTENCIA tal y como lo
manifestd el Organa Interna de Contral,

QUINTO.- Este Comit& de Transparencia entra al estudio y anélisis del oficio descrito en la parte del
resullanda de la presente resolucion, con el que da respuesta la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria,
las cual se encuentra adscrita a esta Comisidn Federal, y la cual entro al estudio de la solicitud de
infermacién signada con los siguientes nimeros de folio 1215100407916 y 1215100408016, misma
que se tiene por reproducida en obvio de repeliciones en el presenle considerando de ésta
resolucian,

Es menester sefalar que ests Comité de Transparencia esbma prudenle exponer que, se colegia
siempre bajo los prncipios que rigen el derecho de acceso a la Informacion Pablica, cumpliendo
primordialments con la evaluacion de la respuesta emitida por la Unidad Administrativa, esto es,
estudiar la declaracidn de Inexistencia parcial de la informacion solicitada e indicando los supuestos
normativos apbcables al caso concrelo,

Iniciando el presente estudio, es importante resaltar que, aun y cuando parte de la informacion se
encuentra y es remitida por la Unidad Administrativa, se debe considerar que parle de la informacion
requerida por el particular, recae en el supuesto, de que la Unidad Administrativa no puede crear
documenlos ad hoc para atender solicitudes de informacion, per lo que en los oficios de mérito se
indica Gnicamente las partes de la informacion.

CRITERIO29/10, CRITERIQ09/10 y CRITERIO5/M09, mismos que fueron emitidos por el Pleno

Cabe agregar a lo anles referido, a fin de dar mayor cereza lo indicado en los criter
Instituta Federal de Acceso a la Informacién Publica y Proteccidn de Datos: ]; \
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CRITERIO 2310

LA CLASIFICACION ¥ LA INEXISTENCIA DE INFORMACION SON CONCEPTOS QUE NO

PUEDEN COEXISTIR. La inexistancia implica nocosanamenfa qua 3 informacion no 5o
encuentra en las archivas de fa auloridad, no obstante que la depandencia 0 entidad cuenta
con facultadas para poseer dicha informacidn. En aste senlido, la nexislencla &5 una calidad
que 5@ afrbuye a la informacidn solicitada, Por su pars, la clasificacion es una caraclenstica
que adguers la informacitn concrala conlenida en un documento especifico, siempre que se
encuentre en ks supuesios establocidos en fos arliculos 13 y 14 de la Loy Fedoral de
Transparencia ¥ Acceso a la Informackn Piblica Gubormamental, para o caso do fa
informacion resenvada, y 18 del mismo ordenamignto, para & caso de [a informaciin
confidencial, Por lo anlenor, la clasificacidn y la ingxisfancia no coaxisian entra si, en virfud de
gue [a clasificacidn de infarmacidn implica mvarablements (3 exisfencia de un documento o
documentas deferminadas, mientras que la inexislencia conlleva la ausencia de fos mismas en
los archivos da [a dependencia o entidad de que se frafe

CRITERIO 0910

LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS AD
HOC PARA RESPONDER UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION. Tomando en
consideracion lo establecido por ef arficula 42 da la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacidn Piblica Gubemamental, que establece que las dependencias y entidados sdio esfardn
obligadas a enfregar documenfos que se encuenfren en sus archivos, Jas dopendencias y ontidados
na estan obligadas a elaborar documantos ad hoc para atander las solicitudas de informacion, sing
que daben garantizar e accaso a [2 nformacidn con fa que cuantan en &f farmato que fa misma asi
Jo parmita o 58 encuentre, én aras de dar satisfaccion a la sobotud presenfada. .. (Sic)

CRITERIO 1508

LA INEXISTENCIA ES UN CONCEPTO QUE SE ATRIBUYE A LA INFORMACION
SOLICITADA. El articiio 46 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica
Gubamamental establece que cuando los documentos no se encuanien an fos archivos de la
unidad sdministrativa, ésta deberd remitir al Comité de Informacidn do la dopendancia o
entidad [a soliciud de acceso y e oficio an donde fo manifieste, a efecie de que dicho Comité
analico o caso y fome las medidas perfingnfes para Jocalizar el documenfo solicitado y
resuslva en consecuencia. Asimismo, & refendo ariculo dispone que en caso do guo ef
Camité no encuentre & documento, expedird una resolucidn qua confimne I3 inexistencia del
misma y notificard al soficitants, a fravds da la unidad da enlace, dentro del plaro establecido
en el aiticulo 44 de la Ley. Asl, 13 inexislencia implica necesaramente que fa informacion no se
ancuentra en fos archivos da la autoridad -as decrr, se frafs de una cuestion de hocho-, RO
obstante que la depandencia o entidad cuenle con facufadas para poseer dicha infarmacion.
En este senlido, es do sefialarse que la inaxistencia es un conceplo que 56 alibuye a la
informacion solicitads... " (Sic)

Derivado de lo antes sedalado, en los pamafos que anteceden la respuesta de inexistencia parcial,
esta recae en el hecho de que en el oficio mediante el cual se da contestacidn a la solicitud,
unicamente se refiere a una parte de la informacion solicitada, por lo que en esle sentido d?y
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entenderse qua |a obligacidn de 1a LFnH:fad Administrativa es el olorgar los documentios con ius que
cuente sin crear documentos que no hayan sido elabarados o creados por la misma, esto es que no
pueden generar documentas que satisfagan a los solicitanles por falla de datos.

Por lo que coresponde examinar las respuestas emitidas por la Unidad Administrativa de forma
particular se desprende lo siguiente:

A) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100407916.

La Comisidn de Autorizacién Sanitaria proporciond la informacion con |3 que cuenta,
infermando lo siguiente;

*...Derivada de lo anterior esta Comision do Autorizacién Sanitaria realizé una bisqueda
exhaustva de 1a informacion solicitada en los archivos y bases de datos con los que cuenta,
respects a la existencia de Registros Sanitaros TRAMITE para el principio activo INFILIIMAB,
respecto de la cual MO se advirbd resultado alguno respecto de la informacida requenda. Por b
que s colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamenta en el articulo 141
fracciin || de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacin Plbica en coretacidn

con el CRITER10/00015-09 emitido por el Plenc del Instituto Federal de Acceso a la Informacidn y
Proteccion de Datos

Aficulo 17 bis - La Secrelarla de Salud ejercera las alribuciones de reguiacion, conlrol y fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, & la Ley Ovganica de la Administracin Publica
Federal, y los demas ordenamienfos aplicables le comasponden a dicha dependencia en las
matenas a que se refore of arficulo 3o, de esta Ley en sus fracciones |, en o relativo af control y
wigilancia da Jos establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley:
I, KTV, JCKI, X, 20V, 30XV, XXV, ésta salvo por lo que se refisre a caddverss y XXV, esta
titima salvo por Jo que se refiere & personas, a freves de un drgano desconcentrado que se
dencminard Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sandarios.

Articulo 14, Corospanda a la Comisidn do Aulorizacién Sanitaria: [..)

i, Expedir, prowrogar o revocarias autonzaciones sanifarias relacionadas con las
malenas a que e refiere el articulo 3, fraccion |, del presents Reglamenta;

Por alra parte en relacidn a registros sanitarios BXPEDIOOS respecto del principio activo antes
sefialada encontramos 1a existencia de dos Registros Sanitarios los cuales son los siguientes:

MO, DEMOMINACION DENOMIMACION FORMA
REGISTRO DISTINTIVA GENERICA FARMACEUTICA
| OTCAMZ000 554 REMICADE INFLIXIMAR SOLUCICHN
A98M 2014 REMSixAA IMFLIXIAAR SOLUCICHN
3 A
. (S) %\
Monterrey 33, Col. Rema, Del Coauhtémce, Méxiea 1LF,, O, b7

Tel, soio-5000 Ext. onod, o1 So0 093 50 50, www.eofepnsoolumx

| B ]



SALUD | ;388; Coefepris[3>

sTCRTTARLA D9 sAdm "'_-."" - iy Comdarte Froer sl pir i 8 Pt

:';.".-.':'-" varfra M vy B ek
Asimismo en cuanio a la informacidn no proporcionada se informd lo siguiente:

“..respecio a la existencia de Regisiros Sanitarios TRAMTE para el principio activo INFILIXIMAB,
respecto de la cual NO se advirtid resuftada alguno respecto de [a informacidn requenda. Por lo
que se colige que dicha informacsbn es INEXISTENTE, o anteror con fundamenta en el aticulo
141 fraccion |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pobica en
comelacion con el CRITER10/00015-09 emitido por &l Plena del Institulo Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos..."

B) Respecto a la solicitud marcada con el folio 1215100408016,

La Comisidn de Aulorizacidn Sanitaria proporciond la informacidn con la que cuenta,
informando lo siguiente:

*...De o anterior, &5 menester sefalar, que el objeto de la consulta franscrita con antelacion es
competencia de esta Comision de Autorizacidn Sanitaria, quien es la Unidad Adminstratva
responsable de contar con dicha informacidn, de conformidad con lo establecido en &f articula 17
bes de |a Ley General de Salud, asi como e articulo 14 fraccian | del Reglamento de la Comision
Federal para la Proteccidn contra fiesgos Sanitarios, los cuales sefiatan lo siguiente:

Articulo 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercerd las  de requiacion, control y fomento sanitarios
que conforme a la prosente Ley, a la Ley Organica de la Administracidn Poblica Federal, y los
demds ordenamientas aplicablas le corraspondan a dicha dependencia en las malerias a que se
refiare of articulo Jo. de esla Ley en sus fraccrones |, en Jo relatvo al control y vigilancia dg los
esfablecimientos de salud a los que se mfieren fos arficulos 34 y 35 da esta Ley: X, XV, XX1),
MOGHT, XN, XXV, XXVT, ésta salvo por fo que se refiare a cadaveras y XXV, esta utima saho
por Io que 54 refierg & personas, & lraves de un organo desconcentrado que se denominard
Comision Federal para la Froleccidn contra Riesgos Sanitanios.

Articeo 14, Corresponde a la Comision de Auforizackin Sanitaria: {...)

. Expedir, prorrogar o revocar las aulonzaciones sanitanas relacionadas con las
materias a que s& refiere el arliculo 3, fraccidn |, dal prasente Reglamento;

Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica en comelacion con el
CRITERIQ/OOQIS-08 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccidn de Dalos.

Al respecto debe precisarse que en cuanto hace a los registros sanitarios VIGENTES
expedidos para I3 el principio activo INFLIXIMAB, el termino denominacion genérica no es
aplicable toda vez que se trata de un producto biotecnolégico los cuales en este misma
sentido debe ser denominados como Biotecnolégicos Blocomparables,

Por lo que aclarada esta siuacidn y en aras de privilegiar el principio de maxma
publicidad y disponibilidad de la informacién, se tiene a bien informar que derivado de la

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuanbitemoe, Mixica 1UF, C.P. obTon,
Tel aod-52on Fxt, oo, o1 B0 033 50 50, wiww . cofe pris.eol
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bisqueda de informacion en cuanto hace a medicamentos Eiotecnoldgicos
Biocomparables se tiene coma resultado lo siquienta:;

NO. DENOMINACION | DENOMINACION FORMA
REGISTRO DISTINTIVA | GENERICA FARMACEUTICA |
396M REMSIMA | INFLIXGIMAB S0
2014 LUCIC
M

Asimisma en cuanto a [a infermacién no proporcionada se informa lo siguiente:

Por tal motivo esta Comisibn de Autorizacion Sanitaria realizd una blsqueda exhaustva de la
Informacion solicitada en los archivos y bases de dalos con kos que cuenta, respecto a la existencia da
Registros Sanitarios EXPEDNDOS o en TRAMITE para un Wedicamento Gerdrico para el principio activo
INRLIXIMAB, respecto de la cual N se advirtid resultado alguno respecta de la informacin requerida, Por
lo que se cobge que dicha informacién es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en ef articulo 141
fraccian [l de la Ley Federal de..."(S«).

En base a la solicitud estudiada dentro del presente considerando, se comprende que aun y cuando
esta Comisidn Federal y su Unidad Administrativa adserita, cuenta con informacién referente a |a
solicitud de mento, unicamente se encuentran de forma parcial, por lo que se actualizan los
supuestos normativos marcados con los numerales 6 y 141 de la Ley Federal de Acceso a la
Infarmacidn Pablica, que a la letra indican:

"...Articule 6 En la aplicacidn e interpretacion de la presente Ley deberd prevalecer el
principio de maxima publicidad, conforme a lo dspuesto en la Constitucian, la Ley General, los
tratados infernacionales de los que el Estado mexicano sea parte, asi como en las
resoluciones y senlencias vinculantes que emitan los drganos nacionaes e internacionales
especializades, faveretsendo en todo iempo a las personas la proteccadn més amplia, .. (Sic).

“...Articulo 141. Cuando la informacidn no se encuentre en los archives del sujeto obligado,
sera aplcable para el Comité de Transparencia el procedimsento previsto en el Capitulo | del
Titule Séptima de la Ley General, y lo establecido en este articulo-. {Sic),

Demastrando con lo anterior, que esta autoridad obligada cumpliendo con la normatividad vigente y
aplicable, realizo la bisqueda exhaustiva en la Unidad Administrativa, tanio en sus archivos fisicos
como electronicos, sin que en elios se localizara la lotafidad de la informacion requerida, puesto que
no cuenta con |a tolalidad de la informacidn ya que la misa no ha sido generada, por lo gue se
confirma la INEXISTENCIA PARCIAL de la parte no proporcionada de la informacién relativa ?\

Monterrey 3y, Col. Roma, Del, Cuauhtémoc, Mixico DUF., C.P. abToq,
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las solicitudes 1215100407916 y 12151 00408016, por ko que este Comité estima abligatorio remitir
al interesado copia del oficio en el que se sefiala la inexistencia parcial de la informacion requerida y
se remita la informacidn localizada de la sobicitud.

SEXTO.- En otro orden el presenie Comite entra al analisis y estudio de la respuesta emitida por |a
Secretaria General,, 1a cual se encuentra adscrita a esta Comision Federal, en la cual se esgrimen
los alegalos presentados en los oficios sefialados con antelacion, derivado del recurso de revisidn
nimero RRA 1570116, el cual le recayd a la solcitud de acceso a la informacion 1215100352116, a
fin de ser aprobados por el presente Comité,

Encontrando que en fecha 17 de agosto del 2016, el Secretario General, mediante oficio nimero
SGMIOR/293/2016, dio contestacidn a la solicitud de informacidn en referencia se pone a
disposicidn del peticionario la informacién con la que se cuenta.

Lo anterior de acuerdo con el articulo 132 de Ley Federal de Acceso a la Informacién Pablica, el
cual sefiala lo siguiente:

Articulo 132. Cuando la informacidn requerida por el solicitante ya esté dispenible al piblico
en medios impresos, tales como libros, compendios, tripbcos, registros pablicos, en farmatos
electronicos disponibles en Intemet o en cualquier otro medio, se le hara saber por el medio
requerido por el solicitante la fuente, el lugar y la forma en que puede consultar, reproducir o
adguirir dicha informacidn en un plazo no mayoer a cinco dias,

En caso de que el solcitanta requiera la informacion en un formato electronico especifico o
consista en bases de dalos, los sujetos obligados deberan entregaria en el mismo o en el que
orginalmente se encuentra, privilegiando su enlrega en formalos ablerlos, salvo que exista
impedimento justificado.

Inconforme con la respuesta recibida, el solicitants interpuso recurso de revisidn al que ke recayo &l
nimero de expediente RDA: 1570/16, mediante el cual argumentd lo siguiente:

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: "...No es legithe la labla, por estar
sombreados algunos renglones... " (Sic)

Es decir, el hoy recumente manifestd que la informacion proporcionada por este Sujeto Obligado
no se sujetaba a lo solicitado por el peticionario, lo que motivo que 06 de septiembre del 2016,
el Coordinader General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de Transparencia de la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos  Sanitaros, mediante oficio  ndmero
CGJIC/UDESUR/S048/2016, comunicd a la Secretaria General, que fue inferpuesto el recurso de

revision al cual se le asignd el nimero de expedients RRA: 15T0/6, con la finalidad de emitir kos
alegatos comespondientes en el recurse que nos ocupa. /

Montermey 47, Col. Eoma, Del. Coauhtémor, Méxieo ILE., CP. ob7oo,
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En fecha 12 de snptmrnlzmu da] EIHE el Secretario General, medianle oficio nimero
SGMIORI34412016, emitio los alegatos carrespondientes del recurso de revision que nos ocupa, en
los siguientes terminos:

"...PRIMERO.- Resulfa improcedente que el hoy recurrente cuestiona la informacion que se Ja
proporciond en tiempo y farma a su safictud planteada, argumentando como su aclo recurmida
el qua “no es legible Ia tabla, por estar sombreados algunos renglones *(SIC); en virtud do
que fa causa que indica no e encuentra en ninguno de los supuesios confemplados por ef
artictlo 148 de la Loy Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian Piblica.

SEGUNDO - En ol oficio da respuesta nimern SG/1/0R2932016, mismo que fe fue enfregado
al solicitante por medio electronico quo para ello seiald y en ef que consfa qua la respuesta que
fe se le otorgd, no incumple con ninguna de las obligaciones de transparencia del adiculo 13
de fa Ley General de Transparencia y Accesc a la Informacidn Priblica, especificaments Ja
informacién conlenida & simpla vista es legible, ademdas de confar con un lenguale claro y
aocesible; sofo que para su elaboracidn se ulizd un disofio de fabla predeterminado del
programa Microsoit Word & efecta de darle mejor prosentacién a la referida infammacion,

TERCERO.- En las relatadss condiciones, ef acfo impugnado deberd quedar sin efeclos af
haberse ontregado de nueva cuenta el formalo de la respuesta a fa solictud dal peticionario
sobre [a informacidn matena del recurso, que so anaxa al presente, s8lo que sin sombrear
mingun renglén da la tabla, quedando subsisfenta ol confonido de la informacidn proporcionada,
por ser la correcta; 14l iy como se acredifa con la copla con acuse da recibo de Ja informacidn
anfregada,

Asi mismo, sa soficita a la Unidad de Transparencia que cuando se envié da nueva cuenta f
anaxo af hoy recurrente, lo realice en Word, a fin de que of formato no plerda su clandad.

Par consiguiente, se CONFIRMA la respuesla emilida primigeniamente en ef oficio ndmero
SGA/ORZI2016, de esta Secrefaria General, por fo que se solicta &l drgano garante que
CONFIRME la respuesta emitida por esté sufslo obligada.

UNICO.- Tenerma por presentado haciendo Jas manifostacionss roforontas & Recurso de
Ravizidn y formuwanda en tempo les slegatos que se hacen valor an ol mismo, para ks efectos
legales adminisiralivos procedentas... " (Sic).

Luego entonces, que el soficitante interpusiera recurso de revisidn, en el enlendido que este
considera que la informacidn entregada es incompleta y que se le debe proparcionar un listado con
dicha infermacion, resulta improcedente de conformidad con articulo 132, el cual establece que para
responder una selicitud de acceso a lainformacidn las dependencias y entidades deben garantizar el
acceso a la informacion con Ia que cuentan en el formalo que la misma asi lo permita o se
encuentre,

En relacién con lo anterior, resulta aplicable a este argumento el siquiente criterio emitido por el
Instituto Federal Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos mismo que a su letra dice: %

Muontermey 39, Col. Rema, Del, Cuauhtémor, México 1LE,, C.F, ab7oo,
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“Criterio 09/10. LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NO ESTAN
OBLIGADAS A GENERAR DOCUMENTOS AD HOC PARA RESPONDER
UNA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION. Tomando en
consideracidn lo esfablecido por ol arficule 42 de Ja Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidn Fublica Gubemamental, que
establece que las dependancias y enlidades sblo eslaran obligadas a
entregar documentos que se encueniren en sus archivos, las dependencias y
entidades no eslén obligadas a elaborar documentos ad hoc para atender las
soficitudes de informacidn, sino que deben garantizar el acceso a la
informacidn con la gue cuentan en ef formato que la misma asl lo permita o
se encuentra, en aras de dar salisfaccion a 1a soliciiud presenfada

Por ko antes expuesto, se llegd a la conclusidn por parte de este Comité de Transparencia, que este
sujelo obligado no ere compelente para otorgar la informacién solicitada y que la misma informacion
fue buscada de manera exhaustiva por ka que confima la respuesla primigenia acerca de que la
informacidn solicitada ya que realizd desde un principio la busqueda exhaustiva de la informacion
ademas, con el objetivo de garantizar el principio de méixma publcidad y disponibilidad de la
informacién pdblca, puso a disposicion del selicitante la informacion con la que cuenta, asimismo se
demuesira que no existe ninguna obligacion de generar documento ad hoc para dar respuesta a su
solicitud puesto que de esla manera se eslaria excediendo de las obligaciones impuesla por la
normatividad en maleria de Transparencia. Bajo esta tesitura y denivada de los preceplos legales
transcritos los cuales fundamentan el presente consideranda, este Comité CONFIRMA LOS
ALEGATOS del recurso que nos ocupa.

SEPTIMO.- En alro orden el presente Comité entra al andlisis y estudio del Cumplimiento de
Resolucidn del RDA, respecto a la respuesta emifida por la Coordinacidn General Juridica y
Consultiva, la cual se encuentra adscrita a esta Comision Federal, en la cual se esgrimen los
alegalos presentados en los oficios sefalados con antelacion, dervado del recurso de revisidn
nimero RDA 314316, el cual le recayd a la solicitud de acceso a la informacion 1215100136716, a
fin de ser aprobados por el presente Comité.

Encontrando que En fecha 03 de junio del 2016, la Comisidn de Aulorzacidn Sanitana, a traves de
la Subdireclora Ejecutiva de Farmacos y Medicamenlos, mediante oficio  nimero,
CASI03/OR/4897/2016, dio contestacidn a la solicitud de informacion en referencia, sefialando que
del analisis correspondiente de |a solicitud, este sujeto obligado era declara la inexistencia parcial y
olorgando la informacion con que se cuenta.

Lo anterior de acuerdo con el articulo, 141 de Ley Federal de Acceso a la Informacion Piblica, el
cual sefiala lo siguiente:

“...Articulo 141, Cuanda la informacion no se encuentre en los archivos del sujeto obligado,
sera aplicable para el Comilé de Transparencia el procedimiento previsto en el Capitulo | del
Titulo Septimo de la Ley General, y lo establecido en este articulo Fraccién 1L Expedics una
resolucidn que confirme b inexistencia dol Documento;. ... (SiE).

Monlerrey 33 Col. Koma, Ix] Cuschtémaos, Mixica IVF,, OP. ob6700,
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Inconforme con la respuesta recibida, el solicitante interpuso recurso da revisidn al que le
recayt el nimero de expediente RDA: 3143/16, mediante el cual arqumentd lo siquiente:

"...ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: "...EN LA CONSULTA PLANTEADA SE
SOLICITARON Los registros sandaros que se encuentren en framie, vigentes o revocados con las
siguienfas denominaciones distintvas: Biodin, Nebido, Yoding, Budox, Disbefan, Dinaleva, Entobida,
Naropaar, Adwon, Diovan, Biodan, Bodin, Boguidan, Dishon y Minodiab, SIN EMBARGO AL
MOMENTO DE DAR RESPUESTA MEDIANTE OQFICIO CASUIDRMESTZ0E (ACTO QUE SE
RECURRE) NO SE ADVIERTE CLARAMENTE ES ESTATUS DE CASA REGISTRO TAL ¥ COMO LD
SOUIGITE, ES DECIR QUE EN ESPECIFICO SE SENALE 81 ESTOS SE ENCUENTRAN VIGENTES,
EN TRAMITE O REVOVADOS, AUNADD A QUE NQ SE ACCMPANAN LOS REGISTROS
SANITARIOS, YA QUE AL REALIZAR LA CONSULTA NO ME REFERIA A LOS NUMERDS DE
REGISTROS SIND A LOS REGISTROS SAMITARIDS EN 51 LOS CUALES EN CASO DE CONTEMER
INFORMACION RESERVADA O CONFIDENCIAL DEBIERON SER ENTREGADOS EN 5U VERSION
PUBLICA, RAZON POR LA CUAL SE RECURRE... " [Sic).

R 111 )

Es decir, el hoy recurente manifestd que la informacién proporcionada per este Sujeto Obligade
no se sujetaba a lo solicitado por el peticionario, lo que motivo 17 de junio del 2016, el
Coordinador General Juridico y Consultivo y Titular de la Unidad de Transparencia de la Comisién
Federal para la Proteccibn contra Riesgos Sanitarios, mediante oficio  ndmero
CGJCIUDER/ZBE2/2016, comunicd a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, que fue interpuesto el
recurso de revision, al cual se le asignd el nimero de expediente RDA: 3143116, con la finalidad de
emitir kos alegatos corespondientes en el recurso que nas ocupa.

En fecha 20 de junio del 2016, la Comisidn de Aulorizacion Sanitaria, a través del Gerente de
Medicamentos Alopaticos, mediante oficio nimero CASNA/OR/S498/2016,, emitib los alegatos
correspondientes del recurso de revision que nos ocupa, en Jos siguientes (Eminos:

“..Mediants oficio signado con numern CAS/DIOR/BIT/2016, do facha 03 de junio de 2016

se respondid fo siguignte:
: | partWsociaL 00 | DENOMINACKN . w g
[ Eme | waowsoow [ PO : i
st Ssd; |- EORESEMIHAR dEXCD 04 BOON Iy TABLETA
WU | BavER DE MEXICD, SA.DECY. NERIDG TESTOSTERONA SOLUCION
e . .
OXMD2 554 | LABORATORIOS MANUELL 54 | YODINEO-DUCHA IOO0POLIDORA SOLLCICN
HEITH 554 | LABORATORIOS MANUELL 5.4 YCOINE & F IDO0POLVIDONA SOLUCICN
IWEORTADORA ¥
{4LMBISZA | MANUFACTURERA SRULLAAT, BRUDE L Mt TARLETA
SA.DECY
213u0 55 | POECHSTIARONROUSSEL B4 | puaperan = TABLETA
D5IMIT 534 LENERY, 54, CECV. DWNATEVA RAMITIONA TARLETA
spsima gy | LACCRATORIDN PARCUDN SA" 5 i | - TARETA 4
DECY. s}l
: , S - I\
Mentermey 3, Col. Roma, Del. Cuauhtemor, México 10EF., CF. obon,
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ssiuggssa | MOVARTIS Fg?'é‘“fm"- EYEVAN VALSARTAN CAPSULA
g ssa | BORESEARCH EEEH""E”'W A BIODMN e TABLETA
IS8 554 ms“”g;ﬁf‘ﬂm e BIC0AN ey TABLETA
TET1INF 554 H'Hﬁ*‘ﬁﬁm 541 moowoan DEXTRAMETORFAND SOLUCKIN
TR 554 PFIZER SA DECV. LAa0AA GLPIZI0A SOLUCION

“Lo anterfor con fundamento en of Articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Pablica, en correlacién con el CRITERIO/0008-10 emitido por el
Pleno del INAL

Respecto a las denominaciones DIABON y ENTOBIDA, no se localizaron registro alguno,
por lo que la informacion es INEXISTENTE, de conformidad el Articulo 141, Frace. Il de [a
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Puiblica asi como lo sefialade en
el CRITERIQY0015-09 emitido por of Pleno del INAL" {Sic)

A lo cual ef hoy recurrenle manifestd lo siguianto;

“..EN LA CONSULTA PLANTEADA SE SOLICITARON Los registros sanitarios que se
encuentren en framite, vigenltes o revocados con las siguientes denominaciones
distintivas: Bilodin, Nebido, Yodine, Brudoxi, Diabetan, Dinateva, Entobida, Naxopaar,
Adivon, Diovan, Biodan, Biodin, Bioquidan, Diabon y Minodiab, SIN EMBARGO AL
MOMENTO DE DAR RESPUESTA MEDIANTE OFCIO CASOXOR489720M6 (ACTO QUE
SE RECURRE) NO SE ADVIERTE CLARAMENTE ES ESTATUS DE CASA REGISTRO TAL
¥ COMO LO SOLICITE, ES DECIR QUE EN ESPECIFICO SE SENALE S ESTOS SE
ENCUENTRAN VIGENTES, EN TRAMITE O REVOVADOS, AUNADO A QUE NO SE
ACOMPANAN LOS REGISTROS SANITARIOS, YA QUE AL REALIZAR LA CONSULTA NO
ME REFERIA A LOS NUMEROS DE REGISTROS SINO A LOS REGISTROS SANITARIOS
EN S LOS CUALES EN CASQ DE CONTENER INFORMACION RESERVADA O
CONFIDENCIAL DEBIERON SER ENTREGADOS EN SU VERSION PUBLICA, RAZON POR
LA CUAL SE RECURRE..." {Sic).

Al respecio se informa que se realizd una revisidn proporcionada al hoy recumente de manera
defaltada, en la cual se obsend y se aclualizd la labla con Jos dalos proporcionsdos, de 1al
manya qua s¢ afada fa informacidn de Jos rubros "L WIGENTES, EN TRAMITE O
REVOVADOS..." (5k), misma que podrd verse reflejada en la fabla que a confinuacidn se

enncia;
_.I.. —_——- EL‘:T'}'::;F.FL"! :1‘ . B -, w I
sl -"'f'i".;“% x| ramiacEca 4] | ESTATUS
_mf' l':r1:-;"'.' s F}:I :-'r.L'. ook - m’;t‘“{ ;‘:‘ A P gl ool --r.-'\..!'. -
451L99 554 E-EHEE?ARI?EEEE:JEEED. EICON SR TABLETA VENCIOO /r{;r
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De tal manera que so solicita & la Unidad de Transparencia ponga a disposicin del hoy
recumenta 22 (veintidds) fojas itlas de los regisfros que hasta of dia de hoy se han localizado
de manera fisica en los archivos fisicos y olecirinicos de esta Unidad Administrativa, no
obstanle cabe sefalar que se reaiizard fa Versidn Publica de dicha documental por confaner
informacion de cardcter Tocnico-Industrial, considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Frace. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparancia i Acceso a la Informacion Pubiica, 82 y 85 do Ja Ley de la Propledad Industrial
7, 8 )y 9 da los Lineamienios para fa Elaboracidn de Versiones Publicas por parle de las
Dependencias y Enbidades de la Administracidn Putiica Federal asi como fo sefialado en of
CRITERIQN013-13 emitido par ef Plono dal INAL

Por fa que se solicita sa fenga por contesiado en liempo y forma los prasentes alegatos
comespondientes... " (Sic),

De lo anterior y en cumplimiento de los alegatos emitidos respecto al RECURSO DE REVISION que
nos ocupa, en fecha 13 de julio del 2016, el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos Personales, emitid resolucion al recurse de revisidn nimero RDA:
3143016, en el que se instruyd a esta Comision Federal lo siguiente:

RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL IFAI: Madiania Nolificacion de Resalucion
el Instituto Nacional de Acceso a la Informacidn i Profeceién de Datos Personalas (INA
nolifica que se REVOCA Iz respuesta emitida por esta Comision Federal, e instruye a o ‘%
de que o enfreque &l hoy recurmente la informacidn consistents en:

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cusbtémoe, Mésieon 1015, P, Ll e,
Tel. 5080-5200 ExL oooo, o1 oo 033 50 50, www.cofepris.zob.nx
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* .Oue emita rosolucitn debidaments formalizada por su Comilé de (nformacién, mediante fa
cual funde y mothve la clasificacién como confidencial de la informacion refativa a la formula de
los compuestos conlenida en Jos registros sandarios de las denominaciones distintvas de
Bipdin, Nebido. Yodine, Brudoxi Disbetan, Dinateva, Naxopaar, Adivon, Diovan, Biodan,
Bioquidan y Minodiab, en términos de lo dispuesto en f afticulo 18, fraccidn | do fa Ley Fedaral
de Transparencia ¥ Accaso a la Informacidn Publica Gubemamental

En témminos de fo dispuests por ef arliculo 56 pamafo segundo de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Infarmacidn Poblica Gubemamental, previo & su enfregs al
recurents, esle Insituto verificard [as varsiones pubficas elsboradas por el sujslo oblgado, 8
efecto de esfar en posibiidad de fener plana cerfeza del debido acceso a [a informacidn
solictada y, con ello, la profeccidn do la informacién que, en su caso, es casificada. Cabe
procisar gue, dichas versionss publicas deberdn ser enlregadas &l particular on Ja modalidad
que fue elagida por asta, a saber, copla certificada, para lo cual debera nolificar al particular af
tofal de fojas que companan la documenlacion solicitada, asi como el coslo folal por [a
reproduceidn de la misma i ks coslos do emid en caso de asi requenirio el particular... ™ (Sic)

Luego entonces, en 05 de sepliembre del 2016, |a Subdirectora Ejecutiva de lo Canfenciosa en
esta Comision Federal para la Proleccidn contra Riesges Sanitarios, mediante oficio nimero
CGJC/UDEMRI4952/2016, turnd la natificacion de la resolucidn del recurso de revisidn con ndmera
de expediente RDA: 314315, a la Coordinacidn General Juridica y Consultiva, a efecto de que diera
cumphmiento a la resolucibn en comento.

En fecha 08 de junio del 2016 la Coordinacion General Juridica y Consultiva, mediante oficio
CGJCIIUR/5255/2016, dio respuesta al cumplimento de resolucidn al recurso de revision que nos
ocupa, en kos sigusentes terminos:

*...Derivado de lo antarior y a efscto de dar confestacin y cumplimiento & la Resolucion &
mslruceion emitida per ef Instituto Nacional de Acceso a la Informacidn i Profeccion de Datos
Personales, del Recurso de Revisidn que nos ocupa es do esgimir las siguientes

Con basse en lo solicitado por dicho Instiufo, se informa que esta Comision Federal para fa
Proteccidn contra Riasgos Sandanos a traves de su Unidad Administrativa denominada como
Coordinacitn General Juridica y Consultiva, especiicamenta la Unidad de Trasparencia, 65 e
drea responsable de ver fodo Jo refacionado con las solicifudes de acceso a la informacidn
ingrosadas a fravds da la Plalaforma Naciona! da Transparencia, asi como los recursos de
revizidn notificados a traves de fa Haramienta de Comunicacion a asta Sujefo Obligado, an
asle senlido se manifiesta que respecto a fa solicifud 1215100136716 se dio comao respuesta en
su momenta procesal aporfuno & fravés del ofico CASOLORSB4952016 maniestandase fa
informacion como INEXISTENTE PARCIALMENTE, ya que anexo y desglosd la informacion
con [a que en su momento contaba ef Grea respecto de los regisfros santanios que solicita &f
pamicilar, asimismo se hizo mencian que respecto 8 las principios actvos de DABON y
ENTOBIDA o 5e localizaron registros sanifanios, o anterior se levd a cabo con mdamenlo en g,
los arlicwos 132 y 141 fraccion I, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacian,
Publica y el cual sefialaba; '

I
sonterrey 34, Col. Boma, Del, Cuanhtémor, Mixion PLUF., CUF, obTo,
Uiel. 5ovdci-3000 Ext. oo, 08 800 099 50 50, wwiw.coleprsgob.ms
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Ley Federal de Transparencia y Acceso a Ja Informacidn Piblica.

Articulo 132. Cuanda la informacitn requenida por el solicitante ya esté disponible af plblico en
medios impresos, fales como fibros, compendios, tripticos, registros publicos, en formatos
eloctronicos disponibles en Intemet o an cuaiguier olro medio, se Je hard saber por el modio
requerido por el solicitante la fuenfe, f lugar y Ia forma en que puede consultar, reproducir o
adquinr dicha informacian en un plazo no mayor & cinco dias,

En caso de que ef soleilanie requiera la informacidn en un formato elsctrinico especifico o
consisla en bases de dalos, los sujefos obigados deberdn entregaria en el misma o en of quo
onginaimente se encuentre, prvilegiando su enfrega en formatos abierfos, salvo que exisfa
impedimento justificado,

Articulo 141, Cuando Ia informacion no se encuenire en los archives del sujelo abfigado, sera
aplicable para ef Comité de Transparancia o procedimiento previsto en ef Capitulo | ded Titulo
Saptimo de 3 Ley General, v ko establocido en esle articulo;

(.. |

il Expedirad una resolucion que confirme la inexlstencia del Docurnento;

Luego entonces, el particular inconforme con fa respuesta otorgada a suw solictud da accoso a la
informacidn inferpuso recurso do revisién & cual le recayd e nimero de expedionfo RDA
314316, en ef cual recumia que “...En fa consulta planteada se solicitaron Los reqistros
sanifancs que so oncuenlen en Irdmie, wigenles o revocados con las siguientes
denominaciongs distintivas: Blodin, Nebido, Yodine, Brudoxi, Diabefan, Dinafeva, Enfobida,
Naxzopaar, Adivon, Diovan, Blodan, Biodin, Bioquidan, Diabon y Minodiab...", por o cual este
Sufelo Obligado & traves de la Comision do Autovizacidn Sanitana, Nevo a cabd una nueva
busqueda de la informacidn, por lo que se respondid via ALEGATOS a través del oficio
CASQYOR/S458/2016, en ef cual se respondid que se MODIFICARA la respuesta a fa solicitud
1215100136716, loda ver que se Jocalizd la informacidn solictada y a ko cual se puso a
disposicion 22 (velntidos) fojas simples las cuales confendan informacidn considerada como
CONFIDENCIAL, por fo que se flevd a cabo las versionas plblicas festindose mformacidn da
caracler Tecnico-industrial conforme a lo establecido en los articufos 113 fraccidn I, 118, 119y
120 de Ja nueva Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacion Pablica, en amparo a
ko sefialado en los arliculos 82 y 85 da'la Ley de la Propledad Industial, y no asi bajo la
fundamentacién del arficulo 18, fraccidn | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
infarmacidn Publca Gubemamental, foda vez que cuande se dio rospuesta via alegalos dicha
Ley fue sbrogada, por fal razdn esta Comision Federal base su motivacién y mdamentacion a
la nueva Ley Fedoral de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica la cual entro en vigor
ef 10 da mayo de presents afio y los cuales sefialan lo siguienle:

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Articulo 113, Se considera informacion confidencial:
il. Los secrelos bancano, fduciaro, indusinal, comercial fiscal, busdll y posta cuya

titulandad cormesponda a particwlares, sufelos de derecho infemacional o a sufelos obligados
cuando no imvalucren of eercicio de rectrsos pablicas, ¥

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Coaubtémoe, Méxdeo DLE, CP. of7on,
Tel, so80-5200 Fxt. 0000, 01 Boo 033 50 50, www eofepris.gob.mx
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Articulo 118, Cuando un documenio o expedienta conlenga partes 0 S6CCioNas rsensadas o
confidanciales, bos sujelos obligados a traves de sus areas, para efeclos de alender ung
solicitud do informacidn, deberdn elaborar una version pablca en Ja que se festen fas parfes o
sopciones clasificadas, indicanda su contenido de manara gendrica, fundando y motivando su
clasificacidn, on tdrminos da fo que deferming el Sisfema Nacional,

Articulo 119. Los sujelos obligades deberdn procurar que fos sisfemas o modos amploados
para efiminar la informacidn en las versiones publicas no permitan la recuperacidn o
visualizacion de la misma,

Articulo 120. En las versiongs piblicas no podrd omitirse [a informacidn que constiuya
obligacionas da lransparencia provistas an la presente Lay.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a fa Informacién Publica Gubernamental.
" Articvlo 18. Coma infarmacian confidancial se considarards

I. La enlfregada con lal caracter por fos parliculsres a kos sufefos obligados, de conformidad con
ko establecido en ef Aricwo 19, y

Ley de la Propledad Industrial:

Articulo 82.- Se considera secrefo mdusidal 8 foda informacidn de apficacidn ndustrial o
comercial que guarde una persong fisica o moral con cardcter confidancial, que e signifigue
oblener o mantener una ven'aja competitiva o econdmica frente a lerceros en la realizacidn de
actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoplado los medios o sisfemnas suficiontos
para prasarvar su confidencialidad i &l accaso resfringido a la misma.

La informacion de un secrefo industnal necesanamente deberd esfar refenda a la naturaloza,
caracloristicas o finalidades de los productos; a fos métodos o procasos de produccian; o a los
medios 0 formas de distnbucidn 0 comercializacion de productas o presfacion de senvicios.

No se considerara secrefo industnal aquela infarmacion que sea del dominio pablico, fa que
resulte ewvidents para un fonico en s maleria, con base en informacidn previamente disponible
o la que deba ser dnvulgada por dispasician Jegal o por orden judicial. No se considerard que
entra al dominio publico o qua es divuigada por disposicidn legal aquelia informackin que sea
proparcionada a cualquier avtoridad por wna persona que la posea como secredo induslnial,
cuando [a proparcione para ef efeclo de obtensr lcencias, permisos, autorizacionas, regisiros, o
cualesquiara ofros aclos de autonidad.

Articuka refarmado DOF 02-08-1954

Articulo 85.- Toda aquella persona que, con mobvo de su frabajo, empleo, cargo, puesto,
desempedo de su profesion o relacion de negecies, fenga acceso a un socreto industial dal
cual se e haya prevanido sobre 5 confidencialidad, debera abslenarsa da revelarto &in causa
justificada y sin consentimiento de la persona que guarde dicho secrelo, o de su Lrsuam%
aulorizado. L

/
Muonterres 33, Col, Roma, Del, Cuanhiémos, Maxico IVF,, CF, 06700,
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Aunado a lo antericr, s& hace de su conocimiento que conforne & lo planfeado en los
considerandos emitidos en diversas resoluciones de cumplmiento emitidas por dicho Instifuto
(RDA 2100416 y ROA 211316), en las cuales se hace [a obsenvacidn de qué se debe do
entender por secrefos industrisles conforme a lo estipulado en f articulo 82 da Ja Loy do
Fropiedad Industrial, y las cuales disponen lo siguionfe;

“...Articulo 82, Sa considera secrefo industrial a toda informacidn de aplicacidn industrial o
comercial que guarde una parsona fisica o moral con cardcter confidoncial, que le sknifique
oblener o mantener una ventaja compelitiva o econémica frente a terceros en la
realizacion de actividades econdmicas y respecio de la cual haya adoptado los medios o
sistemas suficientas para preservar su confidencialidad y of acceso restringido a la misma,

La infarmacion da un secrofo industrial necesanamente deberd estar referida a [a naturaleza,
caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion;
0 & los modios o formas de distnbucidn o comercializackin de producios o presfacidn da
Sonicias.

No se considerard secreto industrial aquella Informacidn que sea del dominio piblico, la
que resulfe evidente para un técnice en la materfa, con baso en informacion previamente
disponible o la que deba ser dvulgada por disposicitn Jegal o por orden judicial No se
considarard qua enlra &l dominio pibiico o que es divuigada por disposicidn legal aquela
informacion que sea proporcionada a cualquier auloridad por una persona que [a posea como
secrelo mdustial, cuando la proporcione para el efecio de oblener liconcias, permisos,
aufanizaciones, registros, o cualesquiera olros acfos de autoridad,”

Dol precoplo en cila, se colige que para quo [a informacidn sea objelo de proteccidn del secrefo
industrial, se requisrs que:

] Se trate de mformacian industrial o comerclal:

gl  Sea guardada por una persona fisica o moral con cardcter de confidencial, para Jo cual
se hubleren adoplado los medios o sistemas para preservar dicha confidencialidad y
gCceso restingido a la misma

h)  La informacidn la signifique cblener o manfener una venlaja compelitiva o econdmics
frente a ferceros en ja realizacion da actividades econdmicas,

i) Se refiera a la nalurateza, caracteristicas o finaldades de los productos, a fos métodos o
procesos da produccidn, o a los medios o formas de distibucion o comercializacidn da
preductas ¢ prestacidn de senicios, i

i No sea del domimio publice ni resuile evidenta para un téenico en la malera

D¢ esla manera, se advierte que los parficulares ienen derecho de reservarse informacion
cuando se Irale de los secrefos comercial e indusinal a que hace referencia fa Ley de Propiedad
Industrial, de este modo, el secreto industrial puede referirse a las lenicas de fabricacion y
las fdrmulas (know-how).

Por consiguianfe, la informacién que actualice Jos exiremos del supuesto juridico citado en ef
parrafo precedants, pueds ser clasiicada como confidancial, con fundamentd en los articuias
113 fraccion Il y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
ead &n lo previsto en el articulo 82 de 13 Ley de Propiedad Indusirial

Alonterrey 39, Col. Rema, Del. Cuauhtémese, México 10E., CF, obso,
Tel. so8o-3000 BExt, obods, 08 Bo0 o0 50 50, www.enfopris.anlyims
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Al respecto, cabe sefalar que para la Organizacicn Mundia! de la Propledad Infelectual (OMPY)
da la cual México forma parta, lanlo ks secrefos industriales coma los secrefos comercialas se
refieren a ‘foda aquella informacion comercial confidancial que confiera @ UNa empress wia
vanlaja compolina”.

En esle sentido, se incluye en la misma eslera, lanlo al secrefo industrial como af secredo
comercial los cualos, en léminos amplios incluyen:

. Meélodaos de venla y da distibucian,

. Perfilas del consumidor tipo;

" Esiralegias de publicidad,

' Lisfas de proveadores i clienfes, y

. Procosos de fabricacion.

Aunado a ko anlenor, of arficulo 39 del Acverdo sobre ks Aspectos de fos Derochos da
Propiedad Intefectual relacionados con of Comerclo, establece como requisios del secrefo
comerncial, os siguienlas;

. La informacitn debe ser secrela (en el senfido de que no sea ganaralmenta conocida ni
facilmente accesible para personas inlreducidas en fos clrculos en que normaimente sa
uhiiza of tipo de informacitn en cuestion).

* Daba fener un valor comercial por ser secrefa.

. Debe haber sido objelo de medidas razonables para mantenerla secreta,

En esto senhido, ef secreto comercial o indusirial, por wna parte, confempla informacidn que fe
permile a su tifular obfener o manfener una venlaia compeliliva o econdmica frante a lerceros
an la realizacion do actvidades econdmicas y, por ofra parts, recae sobra informacian refaliva a
caraclerlsticas o finafidades, méfodos o procesos de produccidn, medios o formas de
distribuckin o comercializackin de producios o prastaciin de sornvicios.

En este conlexto, se considera que & oblefo de fufsla del secrelo comercial, son los
conocimiontos refatvos a ks mélodos oo disinbucion o comercializacian de productos o
prestacin de senvicios o sobre aspecios infomos da [a empresa, del establecimiento o negocio;
mientras que la mformacion matera de profeccidn del socrefo ndustial as la refativa a un sabar
o conocimiento fécnico-industral.

No obstants, a pesar de que el objelo de fulela del secrefo induslrial v del comercial es
diferente, los elemenios para acreditar que deferminadsa informacion consfitys un secrelo
comercial o wn secrelo industrial, son fos mismos. Lo anferior, de conformidad con I3
nermaltividad nacional asl como con las disposiciones infemacionales invocadas.

Por ko fanfo, se analizard cada wno de los elementos necesanos para determingr si las fdrmuwas
contenidas en los registros sanitarios solictados por Ja particular en su solicitud, puaden sa%{.':"
consiteradas como de fipo industnial o comercial, /

a) Que se trate de informacion industrial o comercial.

Mentermey 33, Col. BEoma, Del. Cuauhiemoe, Méxdco DUF., CP. b7,
Tel. sodo-3200 Fxt. oooa, 01 800 033 50 50, www.ooleprizgolans
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En cuanio a esle elemento, es dabla seflalar qua de conformidad con el articufo 3, fractiones | y
Vil del Reglamento de Ja Comisidn Federal para la Profoccidn Contra Riesgos Santanos, af
sufelo ebligado esld facultade para emitir, promogar o revocar las avforizaciones santanas en
las materias de medicamentos, remedios herbolarios y ofros insumos para la salud.

Asimismo, el articulo 204 ds la Ley General do Salud dispone que los insumos para la salud
requigren registro sanfano, y dentro da los requisitos que se deben cumplir para su cblancitn,
obra documentacion rolacionada con la informacion propia def producto a registrar, como lo es
la relativa a especificacionss fécnicas y cientificas; ef proyecto de ebquela; [a descripcidn de/
proceso de fabricacion que se lleva a cabo para oblener el producto; [a identificacion el origen
y certificado de buenas practicas de fabricacion -lo cual $e establoce en of articula 179 del
Reglamenio de insumas para la Salud-, y es informacidn que por dispasician leqal debe de ser
enlregada &l sujefo obligado con e fin de que of mismo olorgue, o no ef registo sandario
comespondianta,

Dertvado de fo anlerior, la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
cuenla con la documentacidn soficitada como parle del ejercicio de sus atnibuciones para
venificar el cumplimiento de los requisios previstos en la narma, & fin de olorgar un registro
sanitario. Do este modo, ef expedients refalvo & un registro sandario estd infogrado por
diversos documentos, que reviston of cardcfer de pablicos ya que su enfrega es requisito
pravisto en la normatividad para oblener dicho registro,

Mo obstante fo antarior, el objetivo que persigue un laboratorio o wn particular al solictar, en
férminos do la Ley General de Safud, ef registro saniario de cualquer producio higigmico ante fa
Comisidn Federal para la Proteccion Contra Rigsgos Sanilarios, es la comercializacion def
mismo.

En este sentdo, fa fdrmula de Jos producios comespondientes a los registros sanitarios
solicitados, permite su produccidn a gran escala para una poslerar comercializacion y, por
ende, es propledad exclusiva de quian [ dasarrolld.

Lo antenor, as asl ya que la composicidn da la fmuwa por 5T misma es informacion da carécter
industrial, en lanfa permie la fabrcacin en grandes volimenes de un producto can
determinadas caraclorisficas, sin embargo, el inferés primordial de fal produccidn es su
comercializacion on un mercado especifico.

En virtud da eflg, se considers que se acfualiza of primero de fos supuesios descrilos en la Ley
de Propiedad induslial, para sefalar que Ja fommula del produclo, constituye un secrefo
industnal o comercial

b) Que dicha informacion sea guardada por una persona fisica o moral con cardcter
confidencial, para lo cual la persona fisica o moral hubiere adoptado los medios o
sistemas suficlentes para preservar dicha confidencialidad y el acceso restringido a fa
misma.

En esle sentido, las formulas que obran en fos regisiros sandarios sofictados, fueron
proporcionadas @ la Comisidn Fedeval para la Froleccion Contra Riesgos Sanifan
tmicamente, como parfa de Ja soliciiud de regisio da la awforizacidn sanitania cmaspum.ienre.%\‘

Monterrey 33, Col Roma, Del, Cuauhtémoe, México 101, C.P, obToo,
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anta ko cual el sujelo obiigado ha adoptado medidas para presenvar el acceso restningido en &f

mangja de la nformacidn refacionada con la fivmula contenida en la promoga da registro

sanitario, maleria de la solicifud, por fratarse do informacion da tipo industrial y comercial, cuya

difusion podiia danivar, en perjuicio de los propiefanios da fal informacion, en una desvaniaja
compelitiva freénle & fercerns en SUs relacionas o achividadas econdmicas.

For fo tanto, es dable conclr que 5& cumple con &f segundo de ks requisifos que debe
obsernvarse para poder considerar qua fa farmula del producto se encuentra sujels al secrelo
mdustrial o comercial

¢} Que la misma le signifique obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica
frente a terceros en la realizacidn de actividades econdmicas.

En atencidn af fercern de los requisifos para considerar determmada informacidn como secrelo
industnal, cabe referar gue & propdsifo que claremenle persiguen los mswmas de sald que
solicitan un registro sanifario, es que se comercialicen de manera abierta en & memado
comaspondiant.

En este senfido, los insumos de salud que fengan registro sanifano, estén directaments
relacionadas con actividades econdmicas de sus produciores, pues respeclo a ellos af putiico
paga un dederminado precio denlro de un mercads especifico, eslableciéndase asi una relacion
Ccomercial

Da ahi que se pusda concluir, que fa fdrmuia comanida on los rogisiros sandarios da refaroncia,
sl constiuys, a favor da sus proplefanos, una ventaja competitiva y econdmica frante a ferceros
en la realizacion de actividedas econdmicas, ya que & raiz de sus investigaciones, Jograron
genarar un producto sujelo & comercializacion.

Por su pars, o hecho de conlar con el regisho sanifario por parfa del organismo
desconcentrado coloca a kos productores con venlfaja frente a olras instituciones po laboratorios
qua elaboran insumos de safud simifares; por ende, de darse & conocer la informacidn da
merilo, s& reflejarian |35 especificacionss lécnicas, cientificas y clinicas de cierfo nsumo para la
salud ya registrado por [a Comisidn Federal para la Profeccidn Conlra Riesgos Sanitarios, lo
que en ufterior momendo podria implicar qua fercaros desamollen productos con caracteristicas
simiangs, 8 un menor cosfo.

En este sentido, puede considerarse que, efeciivaments, la fdrmwa de los insumos de salud
corespandienta a cada uno de los registros santanos solicitados, permile a sus propiafarios
oblener una ventafa compelitiva frenfe a lerceros, méame que fug dosarmofada de manera
aspaciiica en alencion & las necesidades y requenmicnlos do los wsuanos Mnates, por lo que se
cofiga que dicha informacion constituye un secrefo indusirial y comercial.

Cabe precisar quo la documentacidn entregada por las empresas para acreditar que cumplen
con los requisitos leqales, materisles, econdmicos y fecnoldgicos, conliena datos mlativos a
hechos y actos que pueds ser il para los competidores de las empresas; entre ofra, la refaliva
a las especilicaciones lcnicas da fabricacidn y &l conocimiento desarrollado por una pe

para realizar actividadas indusirialas con gradas de eficiencia y compefencia especificas. s Ez

slonterrey 34, Col. Eoma, Del. Cuauhtemor, México ILE., P, ob7oo,
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De lo anterior, se desprende que la informacién relackonada con la imvestigacidn cientifica
desaroliada por los fabricantes y la relativa a las caracferisticas fécnicas y clentifica do un
determinado insumo para fa salud es informacidn que se encuentra proleqida por of secrelp
Induslial, pues se frala do informacion de aplicacién industial y refiere a la naturalera,
caraclensticas o finalidades de los productas y a los métodos o procesas de produceidn de 13
empresa fabricante. En ese senbido, dicha informacitn actualiza las condicionas previstas por ef
arficuio 82 da Ja Ley de fa Propiedad Indusirial.

En consecuencia, olorgar accese a a informacion refativa & fa frmula del producto podria
significar tma pérclida econdmica para la empresa fabricenle que tramifd el registro sanitari,
puss representa ef producto de tempo de investigacian, de desarollo y perfeccionamiento def
dispositive meédico para su comercializacitn, es decir, ef desarrollo cientifico y de conocimiento
85 uno de los facfores que influye de manera significativa en fa venlaja competitiva que pueds
mantener un actor econdmics en &l mercado en el que parficipa.

d) Se reflera a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los
mélodos o procesos de produccién; o a los medios o formas de distribucién o
comercializacién de productos o prestacién de servicios.

Respecio a este cuarto elemento, es menester sefatar qua la fdmula de cada insumo do Ja
satud correspandients & los registros sanifarios sofictades, da cuenta precisamente de [as
caracteristicas del producio en cuanfo su composicidn y tpo de activos. En este senlido, fa
publicidad de I3 fdrmula permitiria a sus compebidores canceer la naluraleza de cada uno de los
elementos que fo componen asi como la cantidad y forma do agregacién de Jos mismos.

€] No sea del dominie publico, ni resulfe evidente para un técnico en la materia.

Por o que refiere al quinto elemento a acreditar, 85 de suma importancia destacar que, tal comao
ya se indicd, wna vez que ef producto fingl, s encuentra en el mercado, o5 susceptible de
valoracion por cualquier persona interesada en conocer sus caraclersticas o cualidades, jo que
desde fuego implica ef conocimiento de la calidad de la maleria prima uiizada en su
fabricacién; sin embargo, como ya se sefald, dicha circunsfancia no es suficiante para afrmar
que con ella & puede conocer la fommula exacta de dicho producto.

Asi las cosas, en of caso que nos ocupa se cumplen los cinco elemantos necosanos para que 1a
férmuta da los producios correspondientes a los registros sanifarios solicifados sea considerada
como nformacitn supeta & secrefo indusinial y comercial, cuya difusin representada tma
dasvantaja econamica y competitiva frente a lercoros, en perjuicio de quienss i3 desarrollaron.

Do tal suerte gque,_aun cuande los expediontes da esfa Comisin Federal para la Proleccidn
Contra Riespos Sanilanios, relativos a rogistros saniarios, estdn integrados por diversos
documenlos que revisten of cardctor de publicos, ya que su enirega es requisito para obfenar of
mencionado registro; Mﬁmm NO TIENE TAL CARACTER Y SE
ENCUENTRA SUJETA A CONFIDENCIALIDAD, por lo que sus titulares pueden reservarse
¢l derecho de que se haga pdblica frente a ferceros...” (Sic).

Por consiguients, esfa Comisién Fedaral considert pertinents Nevar a cabo la dasificacion de wk\

informacion en base a lo establecido en las leyes y argumentos anfos ciftados.

Monterrey 33, Col. Roma, Del, Cusultémor, Moxico 10LE., CF. abmon,
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Con base a o anteriorments expuesto, sa Ja informa a esfe Instfufo que o Comitd de
Transparencia de esta Comisidn Foderad, lavo a cabo el esfudio y andlisis de la informacion
fastada y considerada como CONFIDENCIAL por fa Comisidn de Autonzacidn Sanitaria en of
oficio de respuesta CASOLORS4082016, y o cual fue sesionado en f3 QUINCUAGESIMA
SEXTA SESION EXTRAORDINARIA de fecha 27 de junio del 2016, conforme a Jo establecido
an los arficules 11 fraccionas [y VI, 61, 64 y 65 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso &
I Informacidn Publica, en amparo a los artictlos 113 fraccrones i, 118, 119 y 120 de fa Ley
anles citada y los cuales establecen en forma general lo referente a fas Versiones Publicas, que
mnformacion es considerada como CONFIDENCIAL y que mformacidn puede lestarse por los
Sujetos Obligados.

Articule 11, Para el cumplimiento de fos objetivos de esta Ley, los syjefos obligados deberan
cumplir segun comasponda, do acuordo a su naturaleza, con las siguientes obligaciones:

I. Conlar con ks Comités de Transparencia, las Unidades de Transparencia y vigiar su
covrecls funcionamiento de acuerdo con su normalividad infama,
V1. Proteger y resguardar Ia informacidn clasiicada como reservada o confidencial,

Articulo 61. Los sujefos cbligados designardn af responsable de la Unidad de Transparencia
qua fandrd las siquientas fumcionas:

. Coordinar la difusidn de la mformacidn & que se refiera el Capitulo | del Tifwlo Tercero da
psta Ley, asi como Jos Capitwos Il & V del Titufo Quinto de la Ley General, sequn
corresponds, y propiciar que las Areas la actualican penddicaments;

. Recibir y dar trdmife & las solicifudes de scceso a la informacidn;

M. Auxiliar & los particulares en la elabovacion de solictudes de acceso a [a informacidn y, an
s caso, onenfaros sobre fos sujeios obfigadas compefenfas canforme a fa normathvdad
aplicabie;

IV, Reafizar los lramiles mlamos necesanos para la atencion de las solicfudes de scceso ala

informacion;

Efectuar las notificaciongs a ks soliciantes;

Proponer al Comitd do Transparencia ios procedimientos intemas que aseguren la mayor
eficencia en la gashidn de las solictudes de acceso a la informacidn conforma a la
normatiidad aplicatis;

Propaner personal habilitado que sea necesano para reciir y dar frdmita a las solicitudas
de acceso a la nformacian;

. Llavar un reqgisiro de Jas solicifudes de accaso a la informacian, respuestas, resuifados,

costos de reproduccidn y envio;

Promover & implementar politicas de transparmncia proactiva procurando su accesibiidad;
Fomentar la transparencia al infarior del sujsto obligade;

Hacer del canccimiento da la insfancia competente la probable responsabiided por of
incumplimiento da las obligacionss previsias en la presenls Ley y en las demds
disposiciones aplicablas, y

Las qua sa dasprendan de Ia Ley General y demés nommatividad aplicable necesanas para %/

= =

xXR 5 =

=

garantizar el ejercicio del derecho de acceso a la informacidn entre ef sujelo obligado y Jos
salicitantas Y

Montermey g, Col. Kemia, Del, Cuaubtémor, Mexieo ILE, CF. o6,
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Los sujelos obligados promoverdn acuerdos con istituciones publicas especializadas que
pudieran auxilaries & enfregar las respuesias a solicitudes da informacidn, en Ja Jengua
ndigena, bralle o cualquier formalto accesible corespondients, en farma més eficients,

Articulo 64, En cada sujelo obligado so infegrard un Comité de Transparoncia colegiado e

infegrada por un numero impar, designade por el Mular u drgano colegiado sUpremo. Sequn se
frate.

Ei Comité do Transparencia adopiard sus resoluciones por mayoria de volos. En caso de
empalo, &f Presidente tendra volo de calfidad. A sus sesiones podrdn asistir como invitados
aqualios que sus infegrantas consideren necesarios, quienas fandrdn voz pero no volo,

Los integrantes del Comité de Transparencia no podran dependsr jerdruicamenta ontre si
lampoco podran rounirse dos o mas de eslos intograntes en una sola persona. Cuando 5o
presenta ef caso, ef tiular del sujefo obligado fendrd que nombrer a la persana que supla al
subordinado, Los miembros propiefanios de los Comités de Transparoncia conltardn con los
suplentes designadas de conformidad con la nonmatiidad interma de Jos respectivos sujetos
obiigados, y deberdn comesponder a personas que ocupen cargos oo fa jeraruia nmediata
infarfar 3 la de dichos propietanios.

En el caso de la Administracién Poblica Federal, los Comitds de las dependencias y entidades
5@ inlegraran de la siguwienfa forma:

fl. Elresponsable del drea coordinadora de archivos o equivalante;
fl. Eltituiar da la Unidad de Transparencia, y
M. EI titular def Organo Intamo de Control de cada dependencia o enfidad,

Los infegrantes del Comilé de Transparencia fendrin acceso a la informacidn para deferminar
su clasificacidn, conforme a la nomatividad previaments establecida por fos sujelos obligados
para ef resguards o salvaguarda da la informacion,

Articule 63. Los Comités de Transparencia fendrén las faculladas y afnbuciones siguientes;

L Instituir, coordinar y supanvisar, en féminos da las disposicionas aplicablos, fas acciones y
los procodimientos para esequrar la mayor eficacia en la gestion de las solicitudes en
malena de accaso a la informacian;

. Confirnar, modificar o revocar las deferminaciones que en malerla de ampliacion del plazo
de respuesta, clasificackin de la Informacikdn y declaracion de inexisfencla o de
incompetencia roalicen los [ufares de las Areas de los sujefos obligados;

M. Ordenar, en su caso, a las Areas competentes qua genaron Ja informaciin que derivado
de sus facutades, compelencias y funciones deban fenor en posesidn o que previa
acroditacidn de la mposibilidad de su generaciin, exponga, da forma fundada y motivada,
las razones por [as cuales, en el caso paricuiar, no ojercieron dichas facultades,
compealencias o fimeiones;

V. Establecer politicas para faciitar la obtencidn da informacidn y el ejercicio dal derocho do
acceso a la informacion;

V. Promover la capacitacion y adualizacion da los Senvdoros Pubicos adscritos a la Unid,
de Transparencia; Eﬂ\?\

Moenterroyv 44, Col, Roma, Del. Cuavhtémoe, Maxtoo L1, OF, obmon
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W. A través da Jas Unidades de Transparencia, establecer programas de capacitacion en
malaria da transparencia, accaso a la informacion, accesibiidad y profoccin da datos
personalas, para todos fos Senidores Pubiicos o infagrantas del sujefo obligada,

Vil. Recabar y emiar al Instifufo, do confarmidad con los fimeamientfos que expida, fos datos
fecesanas para fa elaboracidn del informe anual;

VI, Autorizar la ampliacion dal plazo de resarva da [a informackin, a que se refiera of articulo
49 do esla Ley, ¥

IX. Las demas que les confieran la prasenfe Ley, la Ley Ganeral y [as demas dispasiclanas
aplicabies.

SECATTARLA 19 A1l

Por dlfimo, se soficifa 8 esfe H, Insfifto una cifa para que leve a cabo la consulta de las
versionas infagras de las reqistros sandanas que se pusieron a dispasicidn dal hoy recurrenta
para que revise Jos dalos que estime perinentes para fesfar y clasificaros coma
CONFIDENCIAL, fo anterior ta! y como se sensla en &f cumplimisnto de resolucion del recursa
gue nos ocupa nodificado por dicho Instiuto a esta Suefo Obligado... " (Sic).

Por lo antes expuesto, se llegd a la conclusion por parte de este Comite de Transparencia, que dicha
informacion se olorga mediante Version Pablca y que la misma informacidn fue buscada de manera
exhaustiva, lo anterior can el objetivo de garantizar el principio de maxima publicidad y disponibilidad
de la informacidn plblica, puso a disposicidn del solicitanie la informacidn con la que cuenla,
asimismo se demuestra gue no exisle ninguna obligacion de generar documento ad hoc para dar
respuesta a su solicitud puesto que de esta manera se eslaria excediendo de las obligaciones
impuesta por la normatividad en materia de Transparencia. Bajo esta tesitura y derivado de los
preceptos legales transcritos los cuales fundamentan el presente considerando, este Comilg
CONFIRMA EL CUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION del recurso que nos ocupa.

OCTAVO.- La presente resclucidn debera considerarse informacidn pablica, ya que la misma fue
generada por el presente Comité de Transparencia encargado de confirmar, revocar o modificar la
clasificacién de la informacion o bien conceder el acceso a la informacitn, asi como confirmar 1a
inexistencia ya sea parcial o lotal de la informacidn requerida segin el caso concreto de las diversas
solicitudes de informacidn realizadas por los particulares, tomando en cuenta siempre los principios
que rigen a la informacion plblica de conformidad con lo indicado por los articulos 135, 140, 141y
143 de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Plblica, que a la letra indican:

"Articulo 140. En caso de que los sujelos obligados consideren gue los Documenios o la
informacion requerida deban ser clasificados, debera seguirse el procedimiento prevista en

el Capitulo | del Titulo Séptimo de la Ley General, atendiendo ademas a las siguientes
disposiciones:

El Area deberd remitir la solicitud, asi como un escrifo en el que funde y motive la
clasificacion al Comité de Transparencia, mismo que debera resolver para:

l. Confirmar la clasificacion;

II. Modificar la clasificacion y otorgar total o parcialmente el acceso a la informacién, y J
lll. Revocar la clasificacidn y conceder el acceso a |a informacion. !

Monterrev 4, Cal. Roma, Del. Cuauhtémor, Mixico DUF., C.F, ob7on,
o], oso-53000 Ext, 0000, 01 SO0 0073 50 50, W wiw.cifepos,ooln,mx

145



SALUD | {8 Cofepris[3>

h ol ]
SR FTARlA T & 't ta L Catumin Fecderal v m Frois el
T Womnty gl B i

El Comité de Transparenma p-adré tener acceso a la informacidn que esté en poder del Area
corespondients, de la cual se haya solicitado su clasificacion.

La resolucion del Comité de Transparencia serd notificada al interesado en el plazo de
respuesta a la solicitud gue establece el articulo 135 de la presente Ley..."(Sic).

"_...Arli-:uln 135. La respuesta a |a solicitud debera ser notificada al interesado en el menaor
tiempa posible, que no podra exceder de veinte dias, contados a partir del dia siguiente a la
presentacion de aquélla.

Excepcionalmente, el plazo referido en el pamafo anterior padré ampliarse hasta por diez
dias mas, siempre y cuando existan razones fundadas y motivadas, las cuales deberan ser
aprobadas por el Comité de Transparencia, mediante la emisién de una resolucidn que
debera notificarse 2l solicitante, antes de su vencimiento..."(Sic).

“...Articulo 141. Cuando la informacion no se encuentre en los archivos del sujeto obligado,
serd aplicable para el Comite de Transparencia el procedimiento previsto en el Capitulo | del
Titulo Séptimo de la Ley General, y lo establecido en este articulo:

Il. Expedira una resolucin que confirme la inexistencia del Documento;...”(Sic).

“Articulo 143. La resolucion del Comité de Transparencia que confirme la inedstencia de la
Informacion solicitada contendra los elementos minimos que permitan al solicitante tener |a certeza
de gue se utilzd un criterio de bisqueda exhausthvo, ademds de sefialar las circunstancias de
bempo, modo y lugar que generaron la inexisiencia en cuestidn, y sefialard al servidor plblico
responsable de contar con ka misma..."{Sic).

Sirvienda de apoyo a lo antes referido lo establecido en la siguienle tesis jurisprudencial emitida por
la Suprema Corte de Justicia de la Nacian:

INFORMACION PUBLICA. ES AQUELLA QUE SE ENCUENTRA EN POSESION DE
CUALQUIER AUTORIDAD, ENTIDAD, ORGANO Y ORGANISMO FEDERAL,
ESTATAL ¥ MUNICIPAL, SIEMPRE QUE SE HAYA OBTENIDO POR CAUSA DEL
EJERCICIO DE FUNCIONES DE DERECHO PUBLICO.

Dentro de un Estado constitucional los representantes estan al senvcio de la sociedad y
no ésta al servicio de los gobernantes, de donde se sigue la regla general consistente
en que los poderes piblicos no estan autorizados para mantener secrelos y reservas
frente a los ciudadancs en el ejercicio de las funclones eslatales que estan lamados a
cumpfir, salvo las excepciones previslas en la ley, que operan cuando la revelacion de
datos pueda afectar la intimidad, la privacidad y la seguridad de las personas. En ese
tenar, informacidn plblica es el conjunto de datos de autoridades o particulares en
posesidn de cualquier autoridad, entidad, drgano y organismo federal, estatal y
municipal, oblenidos por causa del ejercicio de funciones de derecho plblico,
considerando que en este ambito de actuacidn rige |a obligacidn de éstos de rend
cuentas y fransparentar sus acciones frente a la sociedad, en términos del articubo Eil\%\
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fraccidn |, de la Constitucion Politica de los Estadas Unidos Mexicanas, en relacidn con

Ins numerales 1, 2 4 vy & de la Ley Federal de Transparencia y Accesa a la Infermacion
Fuohlica Gubermamental

Con lo anteriormente expuesto y visto en el orden del dia de la OCTOGESIMA TERCERA SESION
EXTRAORDINARIA este Comité de Transparencia:

RESUELVE

PRIMERO.- Esle Comité de Transparencia en su Octogésima Tercera Sesidn Extraordinaria,
aprueba en los términos establecidos en el considerando tercero de la presente resolucidn, la
RESERVA de Ias solicitudes de informacidn listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

SEGUNDO.- Este Comité de Transparencia en su Octogésima Tercera Sesién Extraordinaria,
confirma en los teminos establecidos en el considerando cuario de la presente resclucion, la
INEXISTENCIA de la informacidn de las solicitudes de informacion listadas para fal efecto en la
presente orden del dia.

TERCERO.- Este Comité de Transparencia en su Octogésima Tercera Sesion Extraordinana,
confirma en los términos establecidos en el considerando quinio de la presente resolucidn, la
INEXISTENCIA PARCIAL de la informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto
en la presente orden del dia.

CUARTQ.- Este Comité de Transparencia en su Octogésima Tercera Sesién Extraordinaria,
aprueba en los términos establecidos en el considerando sexlo de la presente resolucion, los
ALEGATOS DEL RRA 1570/16 de la solicitud de informacion listada para tal efecto en |a presente
orden del dia.

QUINTO.- Este Comite de Transparencia en su Octogésima Tercera Sesion Extraordinaria,
aprueba en los términos establecidos en el considerando séptimo de la presente resolucidn, el
CUMPLIMIENTO DEL RDA 314316 de la solicitud de informacidn histada para tal efeclo en la
presente orden del dia.

SEXTO.- El solicitante de la informacidn, podra Interpaner par si o a través de su representante, el
recurso de revision previsto en los arliculos 147 y 148 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Pablica, anfe el Institulo Federal de Acceso a la Informacidn Publica, ubicado en
Avenida Insurgentes Sur nomero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco, CP 04530, en esta Ciudad de
México, o ante la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios. El formato y forma de presentacion del medio de impugnacion, podra obienerios
en |a pagina de Intemet del mencionado Institulo, en la direccidn electrinica www.inai.org mx, bgas i/, )
obigaciones de transparencia del INAI, Tramites, requisitos y formatos. ’;/“
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SEPTIMO- MNotifiquese la presente resolucidn al peicienano vy a las Unidades Administrativas
corespondientes, por conducto de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para Ia
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, poniéndose a disposicion del soficitante para consulta &l
documento original debidamente firmado de la resolucidn en las oficinas de la citada Unidad, con
relacidn a la solicitud de acceso a la informacidn de mérnito para bos efectos conducentes. La
presente resolucion se expide por duplicado, conservandose un ejemplar en la Unidad de
Transparencia para consulta piblica y el sequndo en los archivos del Comité de Transparencia y en
su opartunidad, asimismo la presente debe ingresarse a la pagina elecirdnica comespondiente, a fin
de poder ser consultada por los peticionarios, ya que la misma constifuye informacion piblica.

Asi lo resuelven y firman los integrantes del Comilé de Transparencia de la Comision Federal para |a
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Ing. Carlos Jesos Calderdn Beylan, Secretario General y
Suplente del Presidente del Comité de Transparencia; Lic. Alma Delia Garcia Ramirez,
Titular del Area de Auditoria para Desamalio y Mejora de la Gestidn Pablica y Suplente del Titular
de! Organo Intemo de Contral en la COFEPRIS para fines del Comité de Transparencia; y Lic. ltzel
Karym Vargas Robledo, Subdirectora Ejecutiva de lo Contencioso y Suplente del Titular de la Unidad
de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios,

LIC. LIC. ITZEL KARY GAS ROBLEDO

" o

Monterrey 33. Col. Boma, Del. Coanhtémae, Mosden DL CO1 ab7o,
Tel. zoBo-5z00 Ext, oooo, o1 800 033 50 540,  www.oolepris.aob, o

IgH



