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Ciudad de México, a diecisiete de enero de dos mil dieciocho, se constituye este Comité de Transparencia en
sesion extraordinaria, para emitir el ACTA, la cual en su turno es la Octava, para resolver las solicitudes de acceso a
la informacion puablica que se enlistan en el presente orden del dia.

RESULTANDOS

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100842617:

1.- Solicitud de acceso a la informacion piblica, misma que se describe a continuacion:

"...FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y COMPLETA DE LO COMPETENTE AL TRAMITENO.
163300114A1338 DESDE LA SOLICITUD Y HASTA LA CONCLUSION DEL MISMO..." (Sic)

2.- Através del oficio nimero CAS/2/UR/12581/2017 |a Comision de Autorizacion Sanitaria, remitié la respuesta
a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...Anexo al presente la informacion solicitada en copias simples constantes en 33 (treinta y tres) fojas utiles
de la VERSION PUBLICA del expediente correspondiente al Permiso Sanitario de Importation nimero
163300114A1338, con fundamento en los términos establecidos en los articulos 98 fraccion I, 113 fraccion |
y Il, 118, 138 y 145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica, y de los articulos
82y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, en concordancia con los numerales Séptimo fraccion 11, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos
Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
Versiones Publicas, en correlacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a
la Informacién y Proteccion de Datos, toda vez que se testd Datos Personales y Secretos Industriales por ser
informacion de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion
a una temporalidad determinada, informacion que solo podréan tener acceso a ella los titulares de la misma,
sus representantes y los servidores pablicos facultados para ello, lo anterior para ponerse a disposicion del

peticionario previo pago de derechos de conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de Derechos...."
(sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizé la
informacién solicitada y otorgé el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constante en 33 (treinta y
tres) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en la
realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o

formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales.

Punto 02 de la Orden del [ia.- Solicitud 1215100842817:

Monterrey 33, Col. Roma, Del. Cuauhiémoc, México D.F.. C.P. 06700,
Lol SORG-5200 Ex 0000, 01 800 033 30 50,

www.gob.mx cofepris



Up . Cofepris|

Comisiin Federal pe
contrn

is Proteccita
2EEOE Sardtarios

1.- Solicitud de acceso a la informacién publica, misma que se describe a continuacion:

"...FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y COMPLETA DE LO COMPETENTE AL TRAMITE NO.
163300114A1339 DESDE LA SOLICITUD Y HASTA LA CONCLUSION DEL MISMO...” (sic)

2.- Mediante oficio nimero CAS/3/UR/12582/2017 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

"...Anexo al presente la informacion solicitada en copias simples constantes en 20 (veinte) fojas utiles de la
VERSION PUBLICA del expediente correspondiente al Permiso Sanitario de Importation numero
163300114A1339, con fundamento en los términos establecidos en los articulos 98 fraccion I, 113 fraccién |
y II, 118, 138 y 145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, y de los articulos
82y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, en concordancia con los numerales Séptimo fraccion IIl, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos
Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
Versiones Publicas, en correlacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a
la Informacion y Proteccion de Datos, toda vez que se testé Datos Personales y Secretos Industriales por ser
informacion de caracter confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion
a una temporalidad determinada, informacion que sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma,
Sus representantes y los servidores publicos facultados para ello, lo anterior para ponerse a disposicion del
peticionario previo pago de derechos de conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de Derechos..." (sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que despues de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizd la
informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constante en 20 (veinte)
fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacién de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva 0 econdémica frente a terceros en la
realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o

formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales.

Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101074117:

1.- Solicitud de acceso a la informacion pablica, misma que se describe a continuacion:

“...a)  Registros Sanitarios

Solicito la version plblica de todos los oficios mediante los cuales hayan sido otorgados los registros
sanitarios y sus modificaciones, con respecto a medicamentos con la sustancia activa o denominacién
generica “CEFTIBUTEN", durante los Gltimos 6 afios.

b) Solicitud de Registro Sanitario

Solicito se me proporcione version publica de todas las solicitudes de registro sanitario de medicamentos

con |a sustancia activa “CEFTIBUTEN”, que hayan sido presentadas durante los Gltimos 6 afios.
c) Oficios IMPI- COFEPRIS.

Monterrey 23, Col. Roma, Del. Cuaulitémoc, México D.F.. C.P. 06700,
Tel 3080-3200 Ext. 0000, 01 800 033 50 30, www sob.mxcofepris




‘.,w?

" 4 Comisian Fedars! para la Proteceida

g i P caonitra Riesgos Sardlarios
Solicito versién publica de todos los informes rendidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial,
(IMP1), en respuesta @ todos y cada uno de los procedimientos de solicitud de registro sanitario
relacionados con medicamentos que contengan la sustancia activa "CEFTIBUTEN", que se hayan emitido
en los dltimos 6 afios, asi como el Formato de Consulta Intragubernamental COFEPRIS-IMPI que
corresponda a cada uno dichos informes rendidos.
Dichos informes fueron requeridos por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
(COFEPRIS), al IMPI, de conformidad con el articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud,
que para mayor referencia preciso:
"Alternativamente, y de acuerdo con el listado de productos establecidos en el articulo 47 bis del
Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, podra manifestar, bajo protesta de decir verdad, que
cumple con las disposiciones aplicables en materia de patentes respecto a la sustancia o ingrediente activo
objeto de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedird de inmediato la cooperacion técnica del
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial para que, dentro del ambito de su competencia, éste
determine a mas tardar dentro de los diez dias habiles posteriores a la recepcion de la peticion, si se
invaden derechos de patente vigentes. En caso de que el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
concluya que existen patentes vigentes sobre la sustancia o ingrediente activo de las que el salicitante no
sea titular o licenciatario, lo informara a la Secretaria para que ésta prevenga al solicitante con el objeto de
que demuestre que es titular de la patente o que cuenta con la licencia respectiva, dentro del plazo que
determine la Secretaria y que no podra ser menor a cinco dias habiles contados a partir de que haya
surtido efectos la notificacion. En el supuesto de que el solicitante no subsane la omision, la Secretaria
desecharé la solicitud e informar al solicitante los motivos de esta determinacion para que, en su caso, los
dirima ante la autoridad compstente. La falta de respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
dentro del plazo sefialaco se entendera en sentido favorable al solicitante.”

d) Negativa de registro sanitario.
Solicito version publica de todos los oficios emitidos por la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario

presentadas durante los Glimos 6 afios, con respecto a medicamentos con la sustancia activa
"CEFTIBUTEN".

e) Declaratoria de proteccion de datos.

1.- Solicito la version piblica de todos los oficios mediante los cuales se haya solicitado a la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos con relacion a la sustancia
activa “CEFTIBUTEN" con base en lo previsto en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con
America del Norte y/o cualquier otra legislacién aplicable, durante los Glimos 6 afios.

2.- Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios haya emitido las declaratorias de proteccion de datos con relacion a la
sustancia activa “CEFT'BUTEN" y/o los medicamentos que la contengan, con base en lo previsto en el

capitulo XVI! del Tratado de Libre Comercio con América del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable,
durante los ultimos 6 afios.

f) Juicios de ampara

1.- Solicito se me proporcione el o los oficios mediante los cuales la COFEPRIS ha sido emplazada a juicios
de amparo directo y/o indirecto en materia administrativa del primer circuito como autoridad responsable, en
los que el acto reclamado se relaciona directa o indirectamente con solicitudes de registro sanitario y/o
registros sanitarios de medicamentos que contengan la sustancia activa “CEFTIBUTEN".

2.- Asimismo solicito se me especifique ellos nimero(s) de expediente, asi como los Juzgados o
Tribunales en Materia Administrativa que conozcan de dichos juicios.

g) Juicios contenciosos administrativos

1.- Solicito se me proporcione el o los oficios mediante los cuales la COFEPRIS ha sido emplazada como
autoridad demandada en juicios federales contenciosos administrativos radicados en cualquiera de sus
Salas, en los que se demande directa o indirectamente actuaciones relacionadas con solicitudes de registro
sanitario y/o registros sznitarios de medicamentos que contengan la sustancia activa “CEFTIBUTEN".
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2.- Asimismo solicito se me especiﬂque"él‘ﬂbs numero(s) de expediente correspondientes....” (sic)

2.- Mediante oficio nimero CAS/3/0R/15422/2017 1a Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

"...Respecto al inciso a), le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo I busqueda
exhaustiva en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta sobre la informacion solicitada, de la
cual se pone a disposizion del peticionario 1 CD, correspondiente a registros sanitarios otorgados y
modificaciones en el ano 2017, referente al principio activo denominado "CEFTIBUTEN", por lo anterior
se ponen a disposicion del peticionario previo pago de derechos, lo anterior con fundamento en losterminos
establecidos en los articulos 98 fraccion Ill, 113 fraccion II, 118,138 y 145 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, y de los articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, y en concordancia con los numerales Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagesimo sexto,
Quincuagesimo Noveno, Sexagesimo y Sexagesimo Primero de los Lineamientos Generates en materia de
Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de Versiones Publicas
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica
y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generates en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, toda vez que se testo informacion con
caracter de confidencial por tratarse de secretos industrials

Por lo que respecta a registros otorgados y modificaciones en los afios 201 1,2012, 2013, 2014, 2015 y
2016..." NO se advirtio resultado alguno. Por lo que se colige que dicha informacién es INEXISTENTE, lo
anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, en correlacion con el CRITERIO/00014-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

Ahora bien, respecto &l inciso b), le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la
busqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta sobre la informacion
solicitada, de la cual se pone a disposicion del peticionario 1 CD, correspondiente a las solicitudes de
registros sanitarios, ingresadas en los ultimos 6 anos referentes al principio activo denominado
"CEFTIBUTEN", por lo anterior se ponen a disposicion del peticionario previo pago de derechos, lo anterior
con fundamento en los “erminos establecidos en los articulos 98 fraccion ll, 113 fraccion II, 118,138 y 145
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, y de los articulos 82 y 85 de la Ley
de la Propiedad Industrial, y en concordancia con los numerates Septimo fraccion 1ll, Noveno,
Quincuagesimo sexto, Quincuagesimo Noveno, Sexagesimo y Sexagesimo Primero de los Lineamientos
Generates en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
Versiones Publicas ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generates
en materia de clasificacon y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, toda vez que se testo
informacion con caracte- de confidencial por tratarse de secretos industriales .

Con relacion al inciso ¢), le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda 3 p
exhaustiva en los archivos fisicos y electronicos con ios que cuenta sobre la informacion solicitada, de la \Y
cual se pone a disposicion del peticionario 1 CD, correspondientes a las consultas y respuestas emitidas
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por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, (IMPI), en los ultimos 6 anos referentes al principio
activo denominado "CEFTIBUTEN", por lo anterior se ponen a disposicion del peticionario previo pago de
derechos, lo anterior con fundamento en los terminos establecidos en los articulos 98 fraccion [, 113
fraccion II, 118, 138 y 145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, y de los
articulos 82 y 85 de le Ley de la Propiedad Industrial, y en concordancia con los numerates Septimo
fraccion III, Noveno, Quincuagesimo sexto, Quincuagesimo Noveno, Sexagesimo y Sexagesimo Primero de
los Lineamientos Generates en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asi como para
la elaboracion de Versiones Publicas ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personates, por el que se aprueban
los Lineamientos generates en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de Ia Federation,
toda vez que se testo informacion con caracter de confidencial por tratarse de secretos industriales.

Respecto a ".. oficios emitidos por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante los cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario presentadas
durante los ultimos 6 afios, con respecto a medicamentos con la sustancia activa "CEFTIBUTEN" de
lo cual NO se advirtio resultado alguno. Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo
anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, en correlacion con el CRITERIO/0014-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

Finalmente, por lo que hace a "...oficios mediante los cuales se haya solicitado a la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios la proteccion de datos con relacion a la sustancia
activa "CEFTIBUTEN" con base en lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con
America del Norte y/o cualquier ofra legislacion aplicable, durante los ultimos 6 afios..." NO se
advirtio resultado alguno. Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con
fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, en correlacion con el CRITERIO/0014-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos.

Finalmente, respecto a “Juicios de amparo- Solicito se me proporcione el o los oficios mediante los
cuales la COFEPRIS ha sido emplazada a juicios de amparo directo y/o indirecto en materia
administrativa del primer circuito como autoridad responsable, en los que el acto reclamado se
relaciona directa o indirectamente con solicitudes de registro sanitario y/o registros sanitarios de
medicamentos que contengan la sustancia activa "CEFTIBUTEN", 2.- Asimismo solicito se me
especifique el/los numero(s) de expediente, asi como los Juzgados o Tribunates en Materia
Administrativa que conozcan de dichos juicios. Juicios contenciosos administrativost- Solicito se
me proporcione el o los oficios mediante los cuales la COFEPRIS ha sido emplazada como
autoridad demandada en juicios federates contenciosos administrativos radicados en cualquiera de
sus Salas, en los que se demande directa o indirectamente actuaciones relacionadas con
solicitudes de registro sanitario y/o registros sanitarios de medicamentos que contengan la
sustancia activa "CEFTIBUTEN" 2.- Asimismo solicito se me especifique el/los numero(s) de
expediente correspondientes..." me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacion
Sanitaria se declara INCOMPETENTE para conocer del acto administrativo detallado en la consulta en
comento, de conformidad con €l articulo 14 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitaros y del criterio 016-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
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Informacién y Proteccion de Datos. El cual expresa que la incompetencia implica la ausencia de
atribuciones del sujeto obligado para poseer la informacion solicitada es decir, se trata de una cuestion de
derecho, de lo que resulta claro que la incompetencia es un concepto atribuido a quien la declara.

En este sentido, le informo que la unidad administrativa competente para conocer de dicho requerimiento
es la Coordination General Juridica y Consultiva...” (Sic)

Por su parte la Coordinacion General Juridica y Consultiva, a través del nimero de oficio CGJCIUE/3/3653/2017
respondié a la solicitud de mérito como sigue:

"...De acuerdo a las facultades con las que cuenta esta Coordinacion Juridica, se desprende que la
informacion solicitada la cual esta sefialada del inciso a) al inciso e) no es competencia de esta, sin embargo,
con lo que atane a los incisos f) y g) se hace de su conocimiento que de la busqueda exhaustiva realizada en
la totalidad de los archivos fisicos y electronicos de esta Coordinacion General Juridica y Consultiva, con
fundamento en los articulos 1y 141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica y el articulo 138 fraccion Il de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica es
inexistente la informacion solicitada...” (sic)

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

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101152617:

1.- Solicitud de acceso a la informacion pablica, misma que se describe a continuacion:

"...Solicito copia del Registro Sanitario nimero 2296E2012, o bien un documento emitido por parte de
ustedes en el que exprese la vigencia exacta del mismo...” (sic)

2.- Mediante oficio nlimero CAS/3/0R/16434/2017 |a Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

"...Con la finalidad de encontrar la expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la
informacion publica, esta Unidad Administrativa realizo la busqueda exhaustiva en los archivos fisicos y
electronicos con los que cuenta, de la cual se advirtio lo siguiente:

No. de Solicituc Fecha de Tramite Estatus
Ingreso

<
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1733004210156 150022017 |SOLICITUD DE PRORROGA ALl PROCESO DE
REGISTROS SANITARIO EVALUACION

Por los terminos antericrmente expuestos y de conformidad con lo establecido en el articulo 111 de la ley
Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Publica en correlacion con el articulo 104 de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la informacion Publica, Es importante aclarar que el registro sanitario
numero 2296£2012 $S4 se encuentra vigente, hasta en tanto esta Autoridad Sanitaria resuelva la solicitud

descrita en la tabla adjunta. Finalmente respecto a la ... Copia del Registro Sanitario numero 2296E2012.."
se procede a declarar la siguiente prueba de dafio

Conforme a los articulos 68, 97, 102, 109, 110 y 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, en correlacion con los articulos 102, 104 y 110 de la Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, asi como al ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lineamientos generates en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para
la elaboration de versiones publicas, publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de Ia Federation,
los cuales determinan que la informacion publica de que trata la solicitud de la informacion 1215101152617
es susceptible de ser clasificada como reservada, se deberan fundar y motivar, a traves de la aplicacion
de la prueba de dafio que deben realizar los sujetos obligados tendiente a acreditar que la divulgation de
informacion lesiona el interes juridicamente protegido por la normativa aplicable y que el dafio que puede
producirse con la publicidad de la informacién es mayor que el interes de la reserva de la informacion.
Conforme a lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta unidad administrativa resguarda la
informacion solicitada, sin embargo, la misma se clasifica como informacion reservada por lo cual
conforme a los articules 68, 104, 110, 11 y 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, el cual determina que los sujetos obligados deberan cumplir con las obligaciones de
transparencia a exception de aquella informacion que se ubique en alguno de los supuestos de clasificacion
sefialados en los articulos 104 y 113, fracciones VIII y Xl Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, debiendo aplicar la prueba de dafio.

Se advierte que dicha informacion es de caracter reservado, toda vez que se trata de un proceso
administrativo de prorroga al Registro Sanitario por lo que no es posible otorgar la informacion solicitada, en
virtud de que el Registro Sanitario en comento se encuentra en proceso de evaluacion por parte de esta
Autoridad Sanitaria, el cual no ha concluido; por lo que en este sentido no es posible otorgar la informacion
solicitada, lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el articulo 113 fracciones |l y lll de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en correlacion con las fracciones VIl y Xl de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, las cuales determinan expresamente lo
siguiente:

En correlacion con lo anterior tambien resulta aplicable al caso en concreto, el numeral Vigesimo Y
Vigesimo primero del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generates

en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, el cual determina expresamente lo
siguiente:

"Vigesimo septimo. De conformidad con el articulo 113, fraccion Vil de la Ley General, podra
considerarse como informacion reservada, aquella que contenga las opiniones, recomendaciones o puntos
de vista que formen parie del proceso deliberativo de los servidores publicos. hasta en tanto no sea
adoptada la decision definitiva, la cual debera estar documentada. Para tal efecto, el Sujeto obligado debera
acreditar lo siguiente:

I La existencia dz un proceso deliberative en curso, precisando la fecha de inicio;
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I Que ia informacion consista en opiniones, recomendaciones o puntos de vista de los servidores

publicos que participan en el proceso deliberativo;
. Que la informacion se encuentre relacionada. de manera directa. con el proceso deliberativo, y
V. Que con su difusion se pueda llegar a interrumpir, menoscabar o inhibir el diseno. negociacion,

determination o implementacion de los asuntos sometidos a deliberacion.

Cuando se ftrate de insumos informativos o de apoyo para el proceso deliberativo, unicamente podra
clasificarse aquella informacion que se encuentre directamente relacionada con la toma de decisiones y
que con su difusion pueda llegar a interrumpir, menoscabar o inhibir el diseno, negociacion o
implementacion de los esuntos sometidos a deliberacion.

Se considera concluido el proceso deliberativo cuando se adopte de manera concluyente la ultima
deferminacion, sea o no susceptible de ejecucion; cuando el proceso haya quedado sin materia, o cuando
por cualquier causa no sea posible continuar con su desarrollo. En ef caso de que ia solicitud de acceso se
turne a un area distinta de la responsable de tomar la decision definitiva y se desconozca si esta ha sido
adoptada. el area receptora debera consultar a la responsable, a efecto de determinar si es procedente
otorgar el acceso a la informacion solicitada. En estos casos, no se interrumpira el plazo para dar respuesta
a la solicitud de informacion.

Tratandose de partidos politicos. se considerara reservada la informacion relativa a los procesos
deliberativos de sus organos internos; la correspondiente a sus estrategias politicas, asi como los estudios,
encuestas y analisis utilizados para el desarrollo e implementacion de dichas estrategias.” (sic)

"Trigesimo. De conformidad con el articulo 113, fraccion X! de Ia Ley General, podra considerarse como
informacion reservada, aquella que vulnere la conduccion de los expedientes judiciales o de los
procedimientos administrates seguidos en forma de Juicio, siempre y cuando se acrediten los siguientes
elementos:

I La existencia de un juicio o procedimiento administrativo materialmente Jjunisdiccional, que se encuentre
en tramite, y

Il. Que la informacion sclicitada se refiera a actuaciones, diligencias o constancias propias del
procedimiento.

Para los efectos del primer parrafo de este numeral, se considera procedimiento seguido en forma de juicio
a aquel formalmente administrativo, pero materialmente Jurisdiccional; esto es, en el que concurran los
siguientes elementos:

1. Que se trate de un procedimiento en el que la autoridad dirima una controversia entre partes
contendientes, asi como los procedimientos en que la autoridad, frente al particular, prepare su resolucion
definitiva. aunque solo sea un tramite para cumplir con Ja garantia de audiencia, y

2. Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No seran objeto de reseiva las resoluciones interlocutorias o definitivas que se dicten dentro de los
procedimientos o con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la
resolucion en version publica, testando la informacion clasificada:’ (sic)

a).- Consideraciones para determinar que la divulgation de la informacion representa un riesgo real,
demostrable e identificable de perjuicio significativo al interes publico o a la seguridad nacional; lo
anterior, encuentra sus motivaciones en los siguientes elementos demostrables:

La mision de esta unidad administrativa es seguir los procedimientos por infracciones administrativas
contempladas en la Ley General de Salud, y sus Reglamentos, asi como resguardar la informacion
solicitada, siendo la revelation de la informacion en este contenida un riego real de que se revelasen datos
propios correspondientes al proceso de deliberation, que solo a este conciernen, en caso contrario,
estariamos ante un riesgo real de que al revelar informagion, seria susceptible de valoracion en medios

ajenos a los que emitiran el fallo correspondiente.
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El riesgo demostrable, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como reservada por
disposition expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta Autoridad, debiendose tomar
en consideration que de difundirse la informacion solicitada, se contravendria lo dispuesto en el articulo 110
fraction VI, X y XI de le Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Publica lo que ademas
ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de las
obligaciones establecides en la citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub judice, esto es,
aim se encuentra pendiente de resolucion por parte del Organo Jurisdiccional y el resultado es susceptible
de modification hasta en tanto no haya causado estado; adicionalmente la misma alude a informacion
proporcionada diversa correspondiente a una persona que tendria que otorgar consentimiento para revelar
la informacion a esta relativa, resultando aplicable la siguiente tesis jurisprudencial:

Registro: 2011574

Instancia: Tribunates Colegiados de Circuito Tipo de Tesis: Aislada

Fuerite: Gaceta del Semanario Judicial de la Federation

Libro 29, Abril de 2016, Tomo Il

Materia(s): Administrate

Tesis: I lo.A.E. 134 A (10a.)

Pagina: 2551

SECRETO COMERCIAL. SUS CARACTERISTICAS.

La informacion sobre la actividad economica de una empresa es un secreto comercial que debe ser
protegido, especialmente cuando su divulgation pueda causarle un perjuicio grave. Como ejemplos, cabe
citar la informacion tecnica y finantiera, la relativa a los conocimientos tecnicos de una empresa, los
metodos de evaluation de costos, los secrefos y procesos de production, las fuentes de suministro. las
cantidades producidas y vendidas, las cuotas de mercado, bases de datos de clientes y distribuidores,
comercial y de ventas, estructura de costos y precios. Lo anterior, con base en ia Ley de la Propiedad
Industrial, el Tratado de Libre Comercio de America del Norte y lo previsto por la Organization Mundial de Ia
Propiedad Intelectual.

PRIMER TRIBUNAL COLEGIADO DE CIRCUITO EN MATERIA ADMINISTRATIVA ESPECIALIZADO EN
COMPETENCIA ECONOMICA, RADIODIFUSION Y TELECOMUNICACIONES. CON RESIDENCIA EN EL
DISTRITO FEDERAL Y JURISDICCION EN TODA LA REPUBLICA.

Queja 129/2015. Ambiderm, S.A. de C.V. 28 de enero de 2016. Unanimidad de votos. Ponente: Jean
Claude Tron Petit. Secretario: Marco Antonio Perez Meza.

Asimismo, resulta aplicable lo dispuesto en los Acuerdos Vigesimo Cuarto, Vigesimo noveno y Trigesimo,
del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personates, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia
de clasificacion y desclasificacion de la informacion, el cual refiere expresamente lo siguiente:

"Vigesimo cuarto. De conformidad con el articulo 113, fraction VI de Ia Ley General, podra considerarse
como reservada, aquelia informacion que obstruya las actividades de verification, inspection y auditoria
relativas al cumplimiento de las leyes, cuando se actualicen los siguientes elementos:

I La existencia de un procedimiento de verification del cumplimiento de las leyes;

Il Que el procedimiento se encuentre en tramite:

. La vinculacion directa con las actividades que realiza la autoridad en el procedimiento de

verification del cumplimisnto de las leyes, y

IV. Que la difusion de la informacién implda u obstaculice las actividades de inspection, supervision o
vigilancia que realicsn las autoridades en el procedimiento de verification del cumplimiento de las leyes."

(sic)
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“Vigesimo noveno. De conformidad cbﬁ"éf ariiculo 113, fraction X de la Ley General, podra considerarse

como informacion reservada, aquella que de divulgarse afecte el debido proceso al actualizarse los
siguientes elementos:

. La existencia de un procedimiento judicial, Administrativao arbitral en tramite;

1. Que el sujeto obligado sea parte en ese procedimiento;

1. Que fa informacion no sea conocida por la contraparte antes de la presentation de la misma en
el proceso, y

Iv. Que con su divulgation se afecte la oportunidad de llevar a cabo alguna de las garantias del

debido proceso." (sic)

"Trigesimo. De conformidad con el articulo 113, fraction X! de /a Ley General, podra considerarse como
informacion reservada. aquella que vulnere la conduction de los expedientes judiciales o de los
procedimientos administrates seguidos en forma de juicio, siempre y cuando se acrediten los siguientes
elementos:

I La existencia de un juicio o procedimiento administrativo materialmente jurisdictional, que se
encuentre en tramite, y

1l Que la informacion solicitada se refiera a actuaciones, diligencias o constancias propias del
procedimiento.

Para los efectos del primer parrafo de este numeral, se considera procedimiento seguido en forma de juicio
a aquel formalmente administrativo, pero materialmente jurisdictional; esto es, en el que concurran los
siguientes elementos:

1. Que se trate de un procedimiento en el que la autoridad dirima una controversia entre partes
contendientes, asi como los procedimientos en que la autoridad. frente al particular, prepare su resolution
definitiva, aunque solo sea un tramite para cumplir con la garantia de audiencia. y

2. Que se cumplan las formalidades esenciales del procedimiento.

No seran objeto de reserva las resoluciones interlocutorias o definitivas que se dicten dentro de los
procedimientos o con las que se concluya el mismo. En estos casos debera otorgarse acceso a la
resolution en version publica, testando la informacion clasificada.” (sic)

El riesgo identificable, en el presente caso se origina por el hecho de que los datos contenidos en el
expediente administrativo en curso concieme a un praceso deliberative que de conocerse podria incidir en
la valoracion de pruebas, ademas de que contiene informacion entre otros de personas fisicas, identificadas
0 identificables, que afecten su intimidad; y ademas si de publicarse cualquiera de esos datos se puede
poner en riesgo la vida, la seguridad o la salud e incluso si la supresion de la informacion no incide en que
la informacion cuya publicacion se o con la transparencia necesaria, extremos, el organo jurisdiccional
podra anticipar que dicha petition es ineficaz y proceder a la publication de la informacion correspondiente,
con inclusion de aquella que se buscaba fuera suprimida.

La clasificacion de la informacion, radica en que de hacerse publica constituiria una flagrante violation, a el
derecho del debido proceso legal consagrada en el articulo 14 constitutional, en la parte relativa a "las
formalidades esenciales del procedimiento" esto implica necesariamente que los procedimientos que se
tramitan deben ser conforme a las disposiciones procesales exactamente aplicables al caso concreto, pues
de lo contrario se transgrede el derecho positivo y, por ende, se actualiza 1a infraction a la citada garantia.

b) - Consideraciones para determinar que el riesgo de perjuicio que supondria la divulgation
supera el interes publico general de que se difunda.

En concordancia con lo anterior, el riesgo de perjuicio alude a una limitation a Ia entrega de informacion
sobre la cual se tiens interes publico de preservarla, con fundamento en el articulo 101, parrafo segundo de
la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, por lo cual se determina que la
informacion clasificada como reservada, segun el articulo 113 de esta Ley, podra permanecer con tal
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caracter hasta por un periodo de cinco afios. El periodo de reserva correra a partir de la fecha en que se
clasifica el documento. Por lo anterior, me permito informar a usted que en atencion a los motivos
expresados de seguridad y Proteccion de los servidores publicos, acervos e inmuebles de esta institution,
se determina procedente establecer un plazo de reserva de cinco afios.

Es decir, la divulgation de la referida informacion representa un riesgo de perjuicio significativo tanto a un
procedimiento seguido en forma de juicio nacional al interes publico, en tanto que a partir de su
conocimiento publico es posible afectar el analisis de pruebas, instalaciones, acervos y servidores publicos

y, por ende, la estabilidad de la institution a la que corresponden las funciones de administration de justicia
administrativa.

Importa destacar que la necesidad de demostrar y acreditar el referido riesgo, al que se refieren los
articulos 104 de la LGTAIP y el punto Trigesimo tercero de los Lineamientos no requiere del desahogo de
medio de prueba alguno, lo que seria contrario al principio de oportunidad que rige el desarrollo de los
procedimientos de acceso a la informacion, sino unicamente precisar las razones objetivas por las que la

divulgation de la informacion generaria una afectacion a alguno de los bienes constitucionales como lo es el
derecho a la salud de la poblacion.

En conclusion, se debe confimar la determinacion adoptada por esta unidad administrativa, para

considerar como informacion reservada los datos correspondientes al procedimiento administrativo numero
173300421C0156.

c) - Consideraciones para determinar que la limitation se adecua al principio de
proporcionalidad y representa el medio menos restrictivo disponible para evitar el perjuicio.

El derecho a la informacion consagrado en el articulo 6° Constitucional, consiste en la posibilidad real de
que los ciudadanos conozcan la informacion en poder de los sujetos obligados, es decir, se trata de un
derecho positivo a obtener de estos la informacion publica que obre en sus archivos, no obstante el mismo
tiene como limitante que dicha informacion tenga restricciones para hacerla del conocimiento de estos, en
razon de que la informacion proporcionada tambien alude a otros derechos, lo cual no significa que ambos
derechos el de la informacion y el de la informacion restringida se encuentren en conflicto, sino que
respecto del segundo la Ley considera que deben ser resquardaos temporalmente, hasta que cesen las

causas que motivaron su reserva, en relation a lo anterior resulta aplicable el siguiente criterio
jurisprudencial:

Epoca: Novena Epoca Registro: 190626 Instancia: Segunda Sala Tipo de Tesis: Aislada

Fuente: Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta

Tomo XlI, Diciembre de 2000

Materia(s): Constitucional. Administrativa

Tesis: 2a. CLXXIX/2000

Pagina: 451

TRATADO DE LIBRE COMERCIO DE AMERICA DEL NORTE. LA OBLIGACION DE MANTENER EL
SIGILO DE LA INFORMACION COMERCIAL CONFIDENCIAL, CONSIGNADA EN SU ARTICULO 507, NO
VIOLA LA GARANTIA DE LEGALIDAD PREVISTA EN EL ARTICULO 16 CONSTITUCIONAL.

La obligacion de mantener el sigilo de la informacion comercial confidencial que se obtenga en el
procedimiento de verificacion del origen de los bienes importados consagrada en el articulo 507 del Tratado
de Libre Comercio de America del Norte, no viola la garantia de legalidad que establece el articulo 16 de la
Carta Magna, porque de tal obligacion solo deriva la prohibition para las autoridades de dar a conocer la
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informacion comercial que debe ser mantenida en secreto para no afectar los intereses del productor o
exportador a quienes se dirigio la verificacion, pero ello no significa que si se emite una resolucion en la que
se determine que los bienes importados no califican como originarios y que, conforme al articulo 508,
parrafo 11, del referido tratado debe ser notificada al importador de los bienes para que esta surta sus
efectos, tal resolucion no deba cumplir con las formalidades que contempla el articulo 16 constitucional,
entre ellas, la relativa a la fundamentacion y motivacion del acto, pues esa resolucion, como todo acto de
molestia, debe constar por escrito y contener los preceptos legales que la amparan, asi como las razones y
causas que la sustentan, aunque, desde luego, sin dar a conocer la informacion comercial que tenga el
caracter de confidencial, /o que no se contrapone al cumplimiento de las garantias de fundamentacion y
motivacion. Amparo en revision 2998/97. Teievisa, S.A. de C.V. 10 de noviembre del aho 2000. Cinco
votos. Ponente: Mariano Azuela Guitron. Secretaria; Lourdes Ferrer Mac Gregor Poisot.

Epoca: Novena Epoca Registro: 201526

Instancia: Tribunates Colegiados de Circuito Tipo de Tesis: Aislada

Fuente: Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta

Tomo IV, Septiembre de 1996

Materia(s): Penal

Tesis: 1.40.P.3 P
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SECRETO INDUSTRIAL LO CONSTITUYE TAMBIEN LA INFORMACION COMERCIAL QUE SITUA AL
EMPRESARIO EN POSICION DE VENTAJA RESPECTO A LA COMPETENCIA.

El secreto industrial lo constituye no solo la informacion de orden tecnico, sino tambien comercial, por
constituir un valor mercantil que lo situa en una posicion de ventaja respecto a la competencia, tal y como lo
dispone el articulo 82 de la Ley de la Propiedad Industrial que faculta al comerciante o industrial a
determinar que informecion debe guardar y oforgarle el caracter de confidencial, porque le signifique
obtener una ventaja competitiva frente a terceros.

CUARTO TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA PENAL DEL PRIMER CIRCUITO.

Amparo en revision 504/96. Agente del Ministerio Publico Federal, adscrito al Juzgado Decimo de Distrito
en Materia Penal en el Distrito Federal. 20 de agosto de 1996. Unanimidad de votos. Ponente: por

autorizacion del Consejo de la Judicatura Federal, Luis Montes de Oca Medina. Secretaria: Ana Eugenia
Lopez Barrera.

Conforme & lo anterior, considerando que los asuntos tramitados este sujeto obligado constituyen
informacion publica que puede conocerse por cualquier ciudadafio sin mas restricciones que las que la ley
imponga, de lo cual se reconoce que el solicitante tiene el derecho a conocer la informacion, no obstante |a
misma al momento guarda un caracter de reservada, en razon ser motivo de deliberacion en un
procedimiento administrativo en curso ante el sujeto obligado, y que conforme a los articulos 101, parrafo
segundo y 109 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica asi como 100 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, cuando se determine que alguna
informacion bajo resguardo de un organo del Estado es reservado, debera indicarse el plazo de dicha
reserva, el cual podra ser de hasta cinco afios: ademas, en terminos del punto Trigesimo Cuarto de los

Lineamientos al fijar dicho plazo se deben senalar las razones por la cuales se establece la duration de
este.

En ese contexto, se determina que atendiendo a las causas que dan origen a la reserva de los datos
consistente en la informacion del procedimiento administrativo en curso, el plazo de reserva de esa
informacion es, como regla general, el de 02 afios, en Ia inteligencia de que al concluir dicho plazo sera
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