En
de
no

39,
de

COFEPRIS

la Ciudad de México, a veintinueve de octubre de dos mil diecinueve, se constituye este Comité de Transparencia
la Comisiéon Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios en sesién extraordinaria, la cual en su turno es Ia
nagésima primera, misma que conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo

cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccién |, 26, 37, fraccién Xl y

fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal; 1, 4 fraccién lll y 17 bis de la Ley General
Salud; 1, 2, 13, 29, fraccién M, 1,2, €1, 100, MO, M3, 123, 124, 132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 y 144 de la Ley Federal de

Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica; 2 inciso C fraccién X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud;

31

raccion |, 4, 1 fraccién IX y XI, 18 fraccién X1X, 19 fraccién XVIIl y 20 del Reglamento de la Comisién Federal para la

-Proteccion contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso 3 |a
informacion publica que a continuacién se enlistan:

A)

Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA de la informacién derivada de las respuesta a las solicitudes con
numeros de folios:

| OBSERVACIONES
DE S
MIEMBROS DEL
COMITE :

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucioén,
3y 6 de la Ley General de Transparencia Yy Acceso a la informacion
PUblica, atentamente solicito informacién detallada de los estudios
de bioequivalencia y/o intercambiabilidad realizados entre 2008 y
2015 del producto NORALCODEX con registro sanitario No. 292M2002 SG. UDT.  olC
1215100780019 | SSA respecto del producto TIROIDINE, Tableta 100g, con registro OO“Z_H_DZ\,PZ
sanitario No. 268M89 SSA, datos como los siguientes titulo y/o
descripcion del estudio, patrocinador, responsable de importacién,
centro de investigacién, investigador principal, comité revisor, fecha ,
de dictamen, objetivo, disefio, tamafio de muestra, farmaco y forma
N farmacéutica del medicamento del estudio y del medicamento de
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referencia, intervalo de administracién, estado del protocolo de
investigacion y resultados obtenidos.

1215100785219

Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167
bis del reglamento de insumos para la salud en donde se establezca
que no se violo derechos patentarios en el registro 114M2013 del titular
LABORATORIOS VANQUISH, S.A. DE CV. denominacién distintiva

NOTINZALTEN con el principio activo NIFEDIPINO.

5G,
CONFIRMAN

1215100801519

Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167
bis del reglamento de insumos para la salud en donde se establezca
que no se violo derechos patentarios en el registro 111IM2019 del titular
MERCK S.A. DE C.V.,, denominacién distintiva MAVENCLAD con el
principio activo CLADRIBINA.

5G;
CONFIRMAN

1215100805319

Solicito versidn publica de todos los oficios emitidos por la Comisidn
Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios, mediante los
cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario
presentadas durante los Ultimos cinco afios, con medicamentos que
comprendan el principio activo, denominacién genérica o
denominacidn comun internacional "BUPROPION" asi como sus
combinaciones con otros principios activos, sales, ésteres,
profarmacos y solvatos.

SG,
CONFIRMAN

1215100805519

N

A. Solicito la versidon publica de todos los oficios mediante los cuales
se haya solicitado a la Comisién Federal para la Proteccidon contra
Riesgos Sanitarios, la proteccién de datos con relacién el principio
activo, denominacién genérica o denominacién comun internacional
"BUPROPION", asi como sus combinaciones con otros principios
activos, sales, ésteres, profdrmacos y solvatos, con base en lo previsto
en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con América del

30,
CONFIRMAN

oM
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Norte y/o cualquier otra legislacién aplicable, durante los uGltimos
cinco anos. B. Solicito la versién publica de todos los oficios mediante
los cuales la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, haya emitido las declaratorias de proteccién de datos con

relacion el prihcipio ‘activo, denominacién genérica 0 denominacién

comun internacional ___wc_uDO_u_Oz__ asi como sus combinaciones con
otros principios activos, sales, ésteres, profarmacos y solvatos, con
base en lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio
con America del Norte y/o cualquier otra legislacion aplicable,
durante los Ultimos cinco afios.

6 | 1215100805919

Solicito versién publica de todos los oficios emitidos por la Comisidn
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante los
cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario
presentadas durante los Ultimos cinco afios, con medicamentos que
comprendan el principio activo, denominacién genérica o
denominacién comun internacional "CABERGOLINA" asi como sus
combinaciones con otros principios activos, sales, ésteres,
profarmacos y solvatos.

SG, UDT, OiIC
CONFIRMAN

ww 7 [ 1215100806119

A. Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales
se haya solicitado a la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, la proteccién de datos con relacién el principio
activo, denominacién genérica o denominacién comun internacional
"CABERGOLINA", asi como sus combinaciones con otros principios
activos, sales, ésteres, profarmacos y solvatos, con base en lo previsto
en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio con América del
Norte y/o cualquier otra legislacién aplicable, durante los Ultimos
cinco afnos. B. Solicito la versién publica de todos los oficios mediante

SG, UDT, ©OIC

e N
/ < Y
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los cuales' la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, haya emitido las declaratorias de proteccién de datos con
relacion el principio activo, denominacién genérica o denominacién
comun internacional "CABERGOLINA", asi como sus combinaciones

con otros principios activos, sales, ésteres, profdrmacos y solvatos, con

base en lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio
con Ameérica del Norte y/o cualquier otra legislacién aplicable,

8 | 1215100806519

durante los Ultimos cinco afios.

Solicito versién publica de todos _Om oficios emitidos por la Comisién

___umamﬁm_ para. la. Proteccién contra Riesgos Sanitarios, mediante los
cuales se haya determinado negar las solicitudes de registro sanitario

presentadas durante los ultimos cinco afios, con medicamentos que
comprendan el principio activo, denominacién genérica o
denominaciéon comun internacional "LEVETIRACETAM", asi como sus
combinaciones con otros principios activos, sales, ésteres,
profarmacos y solvatos.

SG, UDT, OlC
CONFIRMAN

“\ | 9 | 1215100806719

A. Solicito la version publica de todos los oficios mediante los cuales
se haya solicitado a la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, la protecciéon de datos con relacién el principio
activo, denominacién genérica o denominacidén comun internacional
"LEVETIRACETAM", asi como sus combinaciones con otros principios
activos, sales, ésteres, profarmacos y solvatos, con base en lo previsto
en el capitulo XVIl del Tratado de Libre Comercio con América del
Norte y/o cualquier otra legislacién aplicable, durante los Gltimos
cinco anos. B. Solicito la version publica de todos los oficios mediante
los cuales la Comisiéon Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, haya emitido las declaratorias de proteccién de datos con

oG, UDT, ©lC
CONFIRMAN

R
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relacién el principio activo, denominacién genérica o denominacién
comun internacional "LEVETIRACETAM", asi como sus combinaciones
con otros principios activos, sales, ésteres, profarmacos y solvatos, con
base en lo previsto en el capitulo XVII del Tratado de Libre Comercio
con América del Norte y/o cualquier otra legislacién aplicable,
durante los ultimos cinco afios.

10 | 1215100812819

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA
- |.PROTECCION .CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE

UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE

REGISTRO SANITARIO DE. MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL

PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO "RIVAROXABAN" YA SEA EN
FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2016 HASTA LA FECHA
EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO
MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4. FORMA
FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE
LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE
SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA
INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN
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DE OTORGCAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3.
NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

1

1215100814419

Por medio de la presente solicito atentamente se me informe si la
Comision Federal Para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios para la
aprobacion del Registro Sanitario nimero 061IM2019SSA, respecto del
medicamento que contiene como principio activo la sustancia
denominada "Bendamustina", denominacién distintiva "Glindeka",
cuyo titular es la Sociedad denomijnada "Lemery", S.A de CV, tomd
en consideracion las conclusiones técnicas que el Comité de

Moléculas Nuevas emitié para tal efecto, y en caso de ser afirmativa la

respuesta, indique ¢Cuantas reuniones técnicas de dicho Comité
fueron realizadas, previo al otorgamiento del Registro antes
relacionado?

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN

12

1215100814619

1. Listado o base de datos en versién digital en el cual describan todas
las solicitudes de liberacion de vacunas antisarampién que recibié
COFEPRIS del mes de enero 2017 a la fecha. Dicho listado o base de
datos pido contenga numero de ingreso, razén social que ingresd al
tramite, titular del registro sanitario, fabricante, fecha de ingreso,
fecha en que se emitid la resolucién a este tramite, tipo de resolucion,
tipo de procedimiento de liberacién y los nimeros de ingreso ligados
a dicho tramite. 2. Listado o base de datos en versidn digital en el
cual describan todas las solicitudes de liberacién de vacunas
antisarampion que recibié COFEPRIS del mes de enero del 2017 al
mes de septiembre del 2019. Dicho listado o base de datos pido que
contenga numero de ingreso, razdn social que ingresd el tramite,
titular del registro sanitario, fabricante, fecha de ingreso, fecha en que
se emitid la resolucién al trdmite, tipo de resolucién y tipo de

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN
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procedimiento de liberacién. 3. Copia simple en versién digital de los
resultados analiticos con los cuales se liberd la vacuna antisarampion
PRIORIX de GlaxoSmithKline. 4. Copia simple en versién digital del
oficio con el cual fue liberada la vacuna antisarampién PRIORIX de
GlaxoSmithKline. 5. Copia simple en versién digital del oficio con el

cual fue liberada la vacuna antisarampién de GlaxoSmithKline

13 | 1215100814719

Por este medio solicito a esta institucion, un listado con la siguiente

informacioén, de todos mOm_chmBm de registros sanitarios expedidos,
que
genérico/forma dnmq3momc:nm\$mno_os\§c_m:

de «m@_on\JOB_oﬂm comercial/nombre
No:,\_mogw 202M2019
203M2019 204M2019 205M2019 206M2019 207M2019 208M2019
209M2019 210M2019  2T11IM2019 212M2019 213M2019 214M2019 215M2019
216M2019 217M2019 218M2019 219M2019 220M2019 221M2019 222M2019
223M2019 224M2019 225M2019 226M2019 227M2019 228M2019

229M2019 230M2019

enlisto: ndmero

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

14

1215100814819

Solicito a la COFEPRIS, copia fotostatica de los siguientes nimeros de
registros sanitarios 201M2019 202M2019 203M2019 204M2019
205M2019 206M2019 207M2019 208M2012 209M2019 210M2019
21IM2019 212M2019 213M2019 214M2019 215M2019 216M2019 217M2019
218M2018  2I9M2019 220M2012 221M2019 222M2019 223M2019
224M2019 225M2019 226M2019 227M2019 228M2019 229M2019
230M2019

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

15 | 1215100814919

Por este medio solicito a esta institucion, un listado con la siguiente
informacion, de todos los niimeros de registros sanitarios expedidos,
que enlisto: numero de registro/nombre comercial/nombre
genérico/forma farmacéutica/fraccidn/titular 231IM2019 232M2019
233M2019  234M2019 235M2019 236M2019 237M2019 238M2019

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

D,
<o U
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239M2019 240M2019 24IM2019 242M2019 243M2019 244M2019
245M2019 246M2019 247M2019 248M2019 249M2019 250M2019
25IM2019  252M2019 -+ 253M2019 254M2019 225M2019 256M2019
257M2019 258M2019 259M2019 260M2019 261M2019 262M2019
263M2019° 264M2019 265M2019 266M2019 267M2019 268M2019
269M2019 270M2019 _

116

1215100815019

Solicito a la COFEPRIS, copia fotostatica de los siguientes nimeros de
registros sanitarios 231IM2019 232M2019 233M2019 234M2019 235M2019

236M2019

242M2019
248M2019

254M2019
260M2019

237M2019 238M2019 239M2019 240M2019
243M2019 244M2019 245M2019  246M2019
249M2019 250M2019 251M2019 252M2019
225M2019 256M2019 257M2019 258M2019
26IM2019 262M2019 263M2019 264M2019

241M2019
247M2019
253M2019
259M2019
265M201°

266M2019 267M2019 268M2019 268M2019 270M2019

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN

17

1215100816419

Que esa Comision Informe si ha recibido solicitudes de registros
sanitarios que contenga el principio activo denominado Rivastigmina
dentro del periodo 01 diciembre de 2018 a la fecha de presentacién de
esta solicitud de informacioén.

5G, WDT, OlC
CONFIRMAN

18

1215100823819

N

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucién,
3y 6 de |la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién,
atentamente solicito informacién respecto de los datos localizaciéon
de todas las solicitudes de registros sanitarios que contengan el
principio activo y/o sustancia lenalidomida que se hayan presentado
del T de enero de 2015 a la fecha de respuesta de esta solicitud, datos
como los siguientes No. de solicitud, fecha de ingreso y estado del
tramite, solicitante, denominacién distintiva y principio activo, tipo de
derecho ARCO: Acceso datos personales , presento solicitud: Titular,

SG, UDT, OlC
CONFIRMAN

OCF-5GC-P-01-POI-01-1.-01-F-06 Rew. 02
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COFEPRIS

NITARIOS

representante: tipo de persona: Titular

19

1215100824219

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucidn,
3y 6 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion,
atentamente solicito- la versiéon publica respecto de todas las

solicitudes de registros sanitarios que contengan el principio activo

y/o sustancia lenalidomida que se hayan presentado del 1 de enero de
2015 a la fecha de respuesta de esta solicitud., tipo de derecho ARCO:
Acceso datos personales , Qmmmzﬂ_o solicitud: Titular, representante:

Jtipo de persona: Titular

56, UDT, Ol
CONFIRMAN

20

1215100847119

_003 fundamento.eh:lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucion,
3y 6 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion,

atentamente solicito informacion respecto de los datos localizacién
de todas las solicitudes de registros sanitarios que contengan el
principio activo y/o sustancia lenalidomida que se hayan presentado
del 1 de enero de 2015 a la fecha de respuesta de esta solicitud, datos
como los siguientes No. de solicitud, fecha de ingreso y estado del
tramite, solicitante, denominacién distintiva y principio activo.

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

21

1215100847519

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucién,
3y 6 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién,
atentamente solicito la version publica respecto de todas las
solicitudes de registros sanitarios que contengan el principio activo
y/o sustancia lenalidomida que se hayan presentado del 1de enero de
2015 a la fecha de respuesta de esta solicitud.

SG, UDT, OlC
CONFIRMAN

J
= ——

R

1215100848219

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucidn,
3y 6 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién,
atentamente se solicita a este H. Instituto la versién publica de las
consultas que se hayan realizado respecto del principio activo

SG, UDT, oOlIC
CONFIRMAN
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Lenalidomida por parte de la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios en términos de los articulos 167 bis del
Reglamento de Insumos para la Salud y 47 Bis del Reglamento de la
Ley dela Propiedad Industrial, del 4 de enero de 2015 a la fecha de
respuesta de esta solicitud. _

23

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de
registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la fecha ante la

SG, UDT, OIC

;Bmﬁommomgw COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por Hamwa | CONFIRMAN
Chemical
Por medio de la: presente solicito {nforme de cuantas solicitudes de
24 | 1215100861019 registro sanitario se han m:.@ﬂmmmao del afio 2010 a la fecha ante la | SG, UDT, OIC
COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por | CONFIRMAN
Probiomed
Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de SG. UDT. OIC
25 | 1215100861119 | registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la fecha ante la OQZ_H_DZVZ
COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por Biocad
Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de SG. UDT OIC
26 | 1215100861219 | registro sanitario se han ingresado del aflo 2010 a la fecha ante Ia OO.Z_H_D_SVZ
COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por Amgen
Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de SG. UDT.  OIC
1215100861319 | registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la fecha ante la OO_ZI_U_SHPZ
COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por Epirus
Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de
1215100861419 registro sanitario se han ingresado del afo 2010 a la fecha ante la | SG, UDT, OIC
COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por Nichi-lko | CONFIRMAN
Pharmaceutical
gmgmdoommgmﬁ Por medio de |la presente solicito informe de cuantas solicitudes de | SG, UDT, OIC
L
.
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registro sanitario se han ingresado del afio 2010 a la fecha ante la | CONFIRMAN
COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por Samsung

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE
UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL
PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO "AFLIBERCEPT", YA SEA EN
FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE. ENERO DE 2016 HASTA LA FECHA
EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO
MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O SG UDT oIC
30 | 1215100871519 | DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE CONEIRMARN
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4. FORMA
FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASi MISMO, EN CASO DE QUE
LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE
SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
, FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA
. INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
J DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA
, DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3.

31 | 121510087171 POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA [SG, UDT, OIC
p \j PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE | CONFIRMAN \

/ NUMERO DE REGISTRO SANITARIO
N

é < U ./
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‘ CONTRA AIESCOS SANITAD]

UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL
PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO "SORAFENIB", YA SEA EN FORMA
AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA,
INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA
COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN
QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO
MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O

'DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE

INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4. FORMA
FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE
LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE
SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA
INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA
DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3.
NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

-

32 [ 1215100871919

(]

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE
UNA LISTA CON TODOS Y CADA UNO DE LOS PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION PARA LLEVAR A CABO ESTUDIOS CLINICOS
(INCLUIDOS, DE MANERA ENUNCIATIVA MAS NO LIMITATIVA,
ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA Y/O DE PRUEBAS DE

SG, uDT
CONFIRMAN/
OIC EN CONTRA

e
-

g

—
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INTERCAMBIABILIDAD) RELACIONADOS CON EL PRINCIPIO ACTIVO
DENOMINADO "SORAFENIB", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O
PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDOS POR DICHA COMISION DESDE EL 01
DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A
LA PRESENTE SOLICITUD, CON EXCEPCION DE AQUELLOS
PROTOCOLOS SOMETIDOS POR LA PERSONA MORAL
DENOMINADA "BAYER DE MEXICO, SA. DE CV." LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO
MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE O PERSONA QUE
SOMETA A AUTORIZACION EL PROTOCOLO RESPECTIVO 2. NUMERO
O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL
PROTOCOLO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DEL PROTOCOLO CORRESPONDIENTE 4. ESTATUS
DEL TRAMITE

33 | 1215100875719

Se solicita informacidn en relacidn con cualquier protocolo de
investigacion relacionado con el principio activo denominado
PAZOPANIB ya sea que la solicitud de protocolo de investigacion se
encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi
como también se informe respecto del nombre, denominacién y/o
razon social del (los) solicitantes de tales protocolos de investigacion.

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

34 | 1215100876719

/

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucion,
3y 6 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacion,
atentamente solicito informacién publica respecto de todas las
solicitudes de registros sanitarios que contengan el principio activo
y/o sustancia Sitagliptina que se hayan presentado del 1 de enero de

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

& M
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2015 a la fecha de respuesta de esta solicitud, datos como los
siguientes No. de solicitud, fecha de ingreso y estado del tramite,
solicitante, denominacién distintiva y principio activo.

35

1215100876819

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucion,

36yN3delaley General de Transparencia y Acceso a la informacion,

atentamente solicito versién publica respecto de todas las solicitudes

de registros sanitarios que contengan el principio activo y/o sustancia
Sitagliptina que se hayan presentado del 1 de enero de 2015 a la fecha
de respuesta de esta solicitud, datos como los siguientes No. de

solicitud, ' fecha de. ingreso. y 6 estado del tramite, solicitante,

denominacién distintiva y principio, activo.

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN

36

1215100876919

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucion,
3y 6 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacion,
atentamente solicito informacién publica respecto de todos los
registros sanitarios que contengan el principio activo y/o sustancia
Sitagliptina que se hayan presentado del 1 de enero de 2015 a la fecha
de respuesta de esta solicitud, datos como los siguientes No. de
solicitud, fecha de ingreso y estado del tramite, solicitante,
denominacién distintiva y principio activo.

5G; WDT, QlC
CONFIRMAN

37

1215100877119

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucidn,
3,6 y 113 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacidn,
atentamente solicito version publica respecto de todos los registros
sanitarios que contengan el principio activo y/o sustancia Sitagliptina
que se hayan presentado del 1 de enero de 2015 a la fecha de
respuesta de esta solicitud, datos como los siguientes No. de solicitud,
fecha de ingreso y estado del tramite, solicitante, denominacién
distintiva y principio activo.

5G, UDT, ©OIlC
CONFIRMAN

Av, Marina Nacional NUm. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
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38

1215100877519

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucién,
3 y 6 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacién,
atentamente se solicita a esta H. Comisién informacidn publica de
todas las solicitudes para realizar estudios clinicos fase Il relacionadas
con medicamentos que contengan el principio activo y/o sustancia
Sitagliptina que se hayan recibido del 1 de enero de 2015 a la fecha de
respuesta de esta solicitud.

5G, UDT, OIC
CONFIRMAN

39

1215100877619

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucién,

36yN3dela Ley General de Transparencia y Acceso a la informacién,

atentamente se solicita a esta H. Comisidn versién publica de todas
de las solicitudes para realizar estudios clinicos fase |l relacionadas
con medicamentos que contengan el principio activo y/o sustancia
Sitagliptina que se hayan recibido del 1 de enero de 2015 a la fecha de
respuesta de esta solicitud.

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

40

1215100877719

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucién,
3y 6 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacién,
atentamente se solicita a esta H. Comisién informacién publica de
todos los estudios clinicos fase Ill relacionadas con medicamentos
gue contengan el principio activo y/o sustancia Sitagliptina que se
hayan recibido del 1 de enero de 2015 a la fecha de respuesta de esta
solicitud.

SG, UDT, oOlIC
CONFIRMAN

41

1215100877819

/)

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucion,
3,6y 113 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacion,
atentamente se solicita a esta H. Comision versién publica de todos
de estudios clinicos fase Ill relacionadas con medicamentos que
contengan el principio activo y/o sustancia Sitagliptina que se hayan
recibido del 1 de enero de 2015 a la fecha de respuesta de esta

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

Av. Marina Nacional Nam. 80, Piso 4, Colonia Tacuba,
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solicitud.

42

1215100877919

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucion,
3y 6 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacion,
atentamente se solicita a esta H. Comision informacion publica de
todas las solicitudes para realizar estudios de bioequivalencia y/o
intercambiabilidad relacionadas con medicamentos 'que contengan
el principio activo y/o sustancia Sitagliptina que se hayan recibido del
1 de enero de 2015 a la fecha de respuesta de esta solicitud.

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

43

1215100878019

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6 de la constitucion,

3,6y 113 de'la Ley General de Transparencia y Acceso a la informacién,

atentamente se solicita a esta H. Comisién versién publica de todas
las solicitudes para realizar estudios de bioequivalencia y/o
intercambiabilidad relacionadas con medicamentos que contengan
el principio activo y/o sustancia Sitagliptina que se hayan recibido del
1 de enero de 2015 a la fecha de respuesta de esta solicitud.

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

44

1215100878219

Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de
investigacion relacionado con el principio activo denominado
TRAMETINIB ya sea que la solicitud de protocolo de investigacion se
encuentre en tramite, haya sido desechada, o se haya aprobado, asi
como también se informe respecto del nombre, denominacién y/o
razon social del (los) solicitantes de tales protocolos de investigacion.

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN

45

1215100885719

Por medio de la presente solicito informacién para conocer si existe
algun protocolo de Estudio Clinico, solicitado o en periodo de
evaluacion para algin medicamento que sea factor IX recombinante
y con indicacion terapéutica "HEMOFILIA". De ser afirmativa la
respuesta ¢Bajo qué términos especificos fue solicitado?, ¢Quién lo
solicitd? y ¢ En qué fecha?

SG, UuUDT, OIC
CONFIRMAN

Av. Marina Nacional NUm. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
Demarcacién Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410
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Por medio de la presente solicito informacion para conocer si existe
algun protocolo de Estudio Clinico, aprobado o rechazado para un

46 | 1215100885819 Bma_mmBmsﬁo que sea factor _x. Bno.Bgzmjﬂm con _saﬁmoaa SG, UDT, OIlC
terapéutica "HEMOFILIA". De ser afirmativa la respuesta ¢Bajo qué | CONFIRMAN
términos especificos fue mo__o_ﬁmo_oﬂ cQuién lo mo__n_.ﬁoo y ¢En qué

fecha?

“Por medio de la _u_ﬁmmmzﬁm solicito __BnQan_E: para n.o:oomﬂ si_existe

algun protocolo de investigacion o estudios de bioequivalencia en SG  UDT. OIC

47 1 1215100885919 | proceso de aprobacion o analisis, aprobado o rechazado, para algun ﬁO.Z_n_nZ_VZ
medicamento con indicacion ﬁmﬂmﬁmcznm "HEMOFILIA". De ser

afirmativa la respuesta ¢ Bajo qué términos especificos fue solicitado?

Con base en mi derecho a la informacioén solicito conocer el monto

48 | 1215100897619 | AU la dependencia ha destinado para compras relacionadas con la | SG, UDT, OIC
festividad del Dia de Muertos y/o 2 de noviembre, de 2012 a la fecha. | CONFIRMAN

Favor de detallar por ano, concepto y monto. Gracias

Por medio de la presente solicito informacion para conocer si existe

algun protocolo de estudio de bioequivalencia, solicitado o en|SG, UDT, OIC

42 | 1RI=100R29513 periodo de evaluacién para el principio activo BENDAMUSTINA del | CONFIRMAN
ano 2010 a la fecha.

Por medio de la presente solicito informacion para conocer si existe SG. UDT.  OIC
~ | 50 [ 1215100929419 | algun protocolo de estudio de bioequivalencia, aprobado para el OQZﬂ_DKVZ
A principio activo BENDAMUSTINA del afio 2010 a la fecha.

Por medio de la presente solicito informacidén para conocer si existe
L algun protocolo de estudio de bioequivalencia, por parte de la SG UDT.  OIC
/L 51 | 1215100929612 | empresa Teva Pharmaceutical Industries Ltd. solicitado o en periodo OO_Z_H_D_SVZ
/ de evaluacion para el principio activo BENDAMUSTINA del afio 2010 a

N | lafecha. \

Av. Marina Nacional Ndm. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Cludad de México, C.P. 1410

=57

OCF-SGC-P-01-FOI-01-L-01-F-06 Rev. 02

www.gob.mx/cofepris,
t: 5550 8052 00

— g&é@z& ///f.a

._q Qm 110

NOHW

N:.»E’Z_H- N-ﬁr kﬁ.ﬂ’




T SECRETARIA DE $ALUD

'SALUD |

B) Andlisis y aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL de la informacién derivada de las respuesta a las
solicitudes con numeros de folios:

| OBSERVACIONES
DE &

Por este medio solicito me indiqguen a partir de que fecha la Direccion
Ejecutiva de Recursos Materiales y la Gerencias Ejecutivas de
' I Adjudicaciones 'y 'de Mantenimiento, nuevamente 'se encuentran
fisicamente en el Inmueble ubicado en Marina Nacional 60.asimismo,
se requiere que indiguen cual fue el motivo del traslado del inmueble
de Oklahoma 14 al de Avenida Marina Nacional 60, asi como qué | SG, UDT, OIC
servidor publico dio la instrucciéon; asi como cuanto se erogd por | CONFIRMAN
dicho traslado, si se llevdé a cabo alguna contratacion para realizar
dicha mudanza, que proveedor prestd dicho servicio y qué o quien
justifica que en menos de 6 meses haya habido 2 mudanzas de
dichas areas entre los inmuebles antes mencionados, generando un
gasto innecesario.

Solicito nombre y cargo de todos los integrantes del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento
Sanitario (SSA1) de la Secretaria de Salud/Cofepris que participa en la
revisidon, actualizacién y/o modificaciéon de la NOM-051-SCFI/SSA1-2010 | SG, UDT, OIC
Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas | CONFIRMAN

no alcohdlicas preenvasados-Informacion comercial y sanitaria.
Publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 05 de abril de 2010.

1 | 1215100578519

2 | 1215100740619

/] | Solicito ademas el nombre de las dependencias y organismos \
{ \
g /”./
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publicos y privados que integran este comité.

Con base en mi derecho a la informacién y en versién publica solicito

atender los temas relacionados con la reglamentacion del cannabis.
actualmente en la cofepris y que avances presenta?Otros datos para
facilitar su
localizacion:https://lopezobrador.org.mx/2019/07/18/version-
estenografica-de-la-conferencia-de-prensa-matutina-del-presidente-
andres-manuel-lopez-obrador-124/

: SG, ubDT
3 | 1215100742819 | COnocer el nimero deé solicitudes para consumo de marihuana, ya sea CONFIRMAN/
para fines ludicos, medicinales o industriales, de enero de 2012 a la OIC REVOCA
fecha. Favor de detallar por fecha, lugar, tipo de uso solicitado,
el dia 18 de julio en la conferencia de prensa matutina se le pregunto
al sefor presidente si estaba enterado que tenemos una ley
aprobada desde junio de 2017 para cannabis medicinal y al dia de hoy
no tiene una reglamentacién, nuestro sefior presidente contesto que
.iba g pedir al comisionado de cofepris que atendiera esta demanda.l.
i deseo conocer cual fue la respuesta del comisionado a nuestro sefior | SG, upT
4 | 1215100623819 | presidente sobre este tema?2. quien es la persona delegada de | CONFIRMAN/

OIC EN CONTRA

1. En materia de bioseguridad, el articulo 101 de la Ley de Bioseguridad
de los Organismos Genéticamente Modificados, sefiala que habra
etiquetado "..en aquellos casos en que estas caracteristicas sean

OCF-5GC-P-01-PCI-01-L-01-F-06 Rev. 02

significativamente  diferentes respecto de los productos
. ; ) ’ ; . SG, UDT, OlC
> | 1215100798419 | convencionales”, a) ¢en qué casos seria considerado que la CONFIRMAN
composicion alimenticia o sus propiedades nutrimentales de un
alimento tenga caracteristicas significativamente diferentes respecto
de los productos convencionales, para ser mencionado en el
N | etiguetado? b) ;existe alguna evaluacién o protocolo para dictaminar
] \
< . N >
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que la composicion alimenticia o sus propiedades nutrimentales de
un alimento tenga caracteristicas significativamente diferentes
respecto de los productos convencionales para ser mencionado en el
etiguetado? y si es asi, ¢ Dénde se encuentra establecido la forma de
llevarse a cabo la evaluacion para dictaminarse? c) ¢ Existe alguna ley,

| decreto, circular, norma-oficial- mexicana u otro ordenamiento juridico

donde se establezca el procedimiento de evaluacién para detectar la
traza de polen transgénico en los productos de alimentos
genéticamente modificados © sus convencionales? 2. ;cémo se
evallan los' Organismos Genéticamente Koa_janOm cuando ya son
cometciables, es decir en calidad de producto o mercancia (fruto)? 3.
¢Cudles son los limites maximos permitidos que puede tener un
producto de traza de polen transgénico? y ¢en qué ley o norma oficial
mexicana se encuentra su fundamento? 4. Bajo qué criterio se
analizan los alimentos en materia de limites maximos de toxicologia
de plaguicidas y qué laboratorios existen en el pais que se encarguen
de inspeccionar los alimentos a granel, antes de ponerlos en el
mercado?

6 | 1215100808119

Solicito se me de a conocer la relacion con nombre de los
establecimientos y hospitales con atencién médica que actualmente
se encuentran en proceso de autorizacién y/o autorizados en
COFEPRIS para licencia sanitaria en los Estados de Chihuahua,
Durango y Coahuila, durante el periodo de Julio a Septiembre del
2019

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

7 | 1215100811819

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE
UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE

SG, UDT, OIC
OOZ_H_D_,\_PQ
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REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS TRAMITADAS POR LAS
PERSONAS MORALES: 1) RICHTER GEDEON VEGYESZETI GYAR
NYILANOSAN MUKUDU RT (TAMBIEN IDENTIFICADA POR SU
NOMBRE ABREVIADO: "RICHTER GEDEON NYRT"; 2) GEDEON
RICHTER NYRT; 3) GEDEON RICHTER PLC Y 4) GEDEON RICHTER
MEXICO, S.A.P.I. DE C.V., RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL
01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A
LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD
DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION:
1. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO 2. PRINCIPIO ACTIVO(S) 3. FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 4. FECHA DE INGRESO DE L SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO. 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO ASIi MISMO, EN CASO DE QUE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE
SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA
INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA
DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3.
NUMERO DE REGISTRO SANITARIO NOTA: SE HAN OMITIDO
INTENCIONALMENTE ALGUNOS ACENTOS Y TILDES EN LAS
RAZONES O DENOMINACIONES SOCIALES DE LA PERSONA MORAL
SOBRE LA CUAL SE SOLICITA INFORMACION DEBIDO A QUE SE
ENCUENTRAN EN UN IDIOMA EXTRANJERO Y EL SISTEMA DE

e

=
~

SOLICITUD DE INFORMACION DEL SITIO "INFOMEX" NO PERMITE
CONCLUIR LA SOLICITUD SI SE INCLUYEN DICHAS TILDES Y/O \
<o Y
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8 | 1215100811919

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE
UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS TRAMITADAS POR LAS
PERSONAS MORALES: 1) ABBVIE FARMACEUTICOS, SA. DE CV. Y 2)
ABBOTT DE MEXICO, S.A. DE CV. RECIBIDAS POR DICHA COMISION
DESDE EL O1 DE ENERO DE 2015 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON

ANTERIORIDAD DEBERA OOZ._.mZ_mD POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD

DE REGISTRO SANITARIO 2. PRINCIPIO ACTIVO(S) 3. FORMA
FARMACEUTICA Y FORMULACION 4. FECHA DE INGRESO DE L
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO ASI MISMO, EN CASO DE QUE
LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE
SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA
INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA
DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3.
NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

SG, UDT, OQlIC
REVOCAN

9 | 1215100812019

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE
UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL
PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO "LEVONORGESTREL", YA SEA EN

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN

Ay, Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
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FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA
EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO
- 'MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
_ DENOMINACION SOCIAL DEL-SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4. FORMA
: __nb_u_/\_b,ﬁmc._._ﬁb, Y _HODZ_C_LPQOZ 5. ESTATUS Um_u TRAMITE DE
SOLICITUD DE REGISTRO m.PZ_ﬁPD_O ASI MISMO, mZ CAST DE QUE
LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE
SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA
INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1.
DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA
DE OTORGCAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3.
NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE
UNA LISTA CON TODOS Y CADA UNO DE LOS PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION PARA LLEVAR A CABO ESTUDIOS CLINICOS SG. UDT  OIC
10 [ 1215100813019 | (INCLUIDOS, DE MSNERA ENUNCIATIVA MAS NO LIMITATIVA, OO.Z_H_DZ\_PZ
ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA Y/O DE PRUEBAS DE
INTERCAMBIABILIDAD) RELACIONADOS CON EL PRINCIPIO ACTIVO
DENOMINADO "RIVAROXABAN", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
N COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O

&
CH
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PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDOS POR DICHA COMISION DESDE EL OT
DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A
LA PRESENTE SOLICITUD, CON EXCEPCION DE AQUELLOS
PROTOCOLOS SOMETIDOS POR LA PERSONA MORAL DENOMINADA
"BAYER DE MEXICO, SA. DE CV.". LA LISTA SOLICITADA CON
ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION
SOCIAL DEL SOLICITANTE O PERSONA QUE SOMETA A
AUTORIZACION EL PROTOCOLO RESPECTIVO 2. NUMERO O EOLIO
DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL PROTOCOLO

3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DEL

PROTOCOLO CORRESPONDIENTE 4. ESTATUS DEL TRAMITE

n

1215100813119

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE
UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS DENOMINADOS: 1. ESTRADIOL 2. VALERATO DE
ESTRADIOL 3. ETINILESTRADIOL 4. CIPROTERONA 5. GESTODENO 6.
GESTONORONA 7. MESTEROLONA 8. NORETISTERONA S.
NORGESTREL LA RESPUESTA DEBERA CONTENER UN LISTADO DE
LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIOS QUE CONTENGA
CUALQUIERA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS ANTERIORES YA SEA EN
FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA
SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR
DICHA COMISION DESDE EL O1 DE ENERO DE 2015 HASTA LA FECHA
EN QUE SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA
SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO

SG, UDT, OIC

CONFIRMAN
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INDICAR ADICIONALMENTE: LA SIGUIENTE
DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA
DE OTORGCAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3.

MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4. FORMA
FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE

SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE

LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE
SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS
FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA
INFORMACION: 1.

NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

12 | 1215100860619

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de
Registro Sanitario se han ingresado del aflo 2010 a la fecha ante la
COFEPRIS para el principio activo Infliximab.

56, UWDT, @QIC
CONFIRMAN

13 | 1215100860719

Por medio de la presente solicito informacién para saber si existe
algun registro sanitario expedido o en tramite del afio 2010 a la fecha
para el principio activo Infliximab.

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

rd

14 | 1215100860819

Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe
algun registro sanitario expedido o en tramite del afio 2010 a la fecha
para un medicamento genérico o biotecnolégico biocomparable para
el principio activo Infliximab

5G, UDT, QIC
CONFIRMAN

15 | 1215100861519

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de
registro sahitario se han ingresado del afio 2010 a la fecha ante la
COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por Pfizer

5G, UDT, OIC
CONFIRMAN

16

Por medio de la presente solicito informe de cuantas solicitudes de

SG, UDT, OIC

12151 OOmmGﬁm
\
. Y
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registro sanitario se han ingresado del afo 2010 a la fecha ante la
COFEPRIS para el principio activo Infliximab promovida por Celltrion

CONFIRMAN

17 {.1215100875619

Se solicita informacién en relacién con la existencia de registros
sanitarios vigentes y o en tramite asi como de solicitudes de nuevos
registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
PAZOPANIB que hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de

 enero de 2017 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud tambien

se solicita se informe respecto de las autorizaciones y o Permisos de
importacion que ha otorgado la Comisidon Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de
2017 y hasta la fecha en que se :mQUm esta solicitud respecto de la
sustancia PAZOPANIB ya sea en forma aislada o en combinacién con
cualquier otra sustancia, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacion y o razén social de los terceros solicitantes de
tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos
autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacién y o permiso
de importacién, asi como las cantidades de sustancia autorizada a
importar en cada autorizacion y o permiso de importacién concedido

SG, UDT, oOIC
CONFIRMAN

18 [ 1215100878119

Se solicita informacién en relacidn con la existencia de registros
sanitarios vigentes y o en tramite asi como de solicitudes de nuevos
registros sanitarios que contengan el principio activo denominado
TRAMETINIB gque hayan sido otorgados dentro del periodo de 1 de
enero de 2017 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud tambien
se solicita se informe respecto de las autorizaciones y o Permisos de
importacion que ha otorgado la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de
2017 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud respecto de la

SG, UDT, OlC
CONFIRMAN
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sustancia TRAMETINIB ya sea en forma aislada o en combinacidén con
cualquier otra sustancia, asi como también se informe respecto del
nombre, denominacién y o razén social de los terceros solicitantes de
tales autorizaciones y o permisos de importacion, el tipo de productos
autorizados, la fecha de expedicion de cada autorizacion y o permiso
de importacién, asi como las cantidades de sustancia autorizada a
| importar en cada autorizacion y o permiso de importacidon concedido
Visitas realizadas a establecimientos que cuente con licencia de para
venta de medicamento controlado en lo que va del afio 2019, en el SG. UDT.  OIC
19 | 1215100930019 | municipio de HUIXQUILUCAN ESTADO DE MEXICO. Visitas realizadas OO,Z_H_D_(__VZ
: : y reporte de establecimientos que cuente con CONSULTORIO

MEDICO en lo que va del afio 2019, en huixquilucan estado de mexico

C) Andlisis y aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL Y RESERVA de la informacion derivada de las
respuesta a las solicitudes con numeros de folios:

_moc_n_._. Do ARSHIe

Con fundamento en los articulos 3, fr. VII; 70, fr. XXVIII: y 74; de la Ley
1 | 1215100736519 | General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica solicito
copia del Oficio CGIC/3/UE/2797/2018 de fecha 23 de octubre de 2018.

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

-
_C

\Y . . . - : -
/_@ Anélisis y aprobacién de la VERSION PUBLICA de la informacién derivada de las respuesta a las solicitudes

/ con numer e folios:
A
/ \h—| ////.,
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1 1215100509619
_ | Viarden, S.A. de C.V. que estuvo vigente hasta el 27 de julio de 2017.

Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex el

oficio mediante el cual se concluyé/resolvié el tramite que se ingresé
para prorrogar el registro sanitario 1356C92 SSA cuyo titular es

oIC

SG, UDT,
CONFIRMAN

2 | 1215100528019

Se solicita a la Cofepris la informacién documental que consigne y/o

evidencie que la‘nave 5B fue visitada y debidamente verificada para
ser autorizada en el oficio de nméjnmn_os No. 163300CI110613 emitido
el 11 de enero de 2017 a Grupo Industrial Poseidén, S.A. de C.V.

SG, UDT
CONFIRMAN/
OIC REVOCA

3 | 121510057719

POR MEDIO DE LA PRESENTE SOLICITO ME SEAN ENVIADOS
FISICAMENTE TODOS LOS REGISTROS SANITARIOS Y PRORROGAS
DE REGISTROS SANITARIOS A NOMBRE DE LA EMPRESA HEMOST
SA. DE CV QUE SE ENCUENTREN VIGENTES ACTUALMENTE,
TOMANDO EN CUENTA EL ANO 2014 COMO INICIO DE BUSQUEDA A
LA FECHA

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

4 | 1215100577219

POR MEDIO DE LA PRESENTE SOLICITO ME SEAN ENVIADOS
FISICAMENTE TODOS LOS REGISTROS SANITARIOS Y PRORROGAS
DE REGISTROS SANITARIOS A NOMBRE DE LA EMPRESA HEMOST
SA. DE CV QUE SE ENCUENTREN VIGENTES ACTUALMENTE,
TOMANDO EN CUENTA EL ANO 2014 COMO INICIO DE BUSQUEDA A
LA FECHA

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN

5 | 1215100597219

Atentamente se solicita a esa H. Comisién la caratula del registro
sanitario No. 337M2018 SSA V.

SG, uDT
CONFIRMAN/
OIC REVOCA

6 | 12151006193

solicito de la autoridad requerida para fines de estudio académico en

E <.

Av. Marina Nacional NGm. 80, Piso 4, Colonia Tacuba,
Dermnarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410

OCF-5GC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev, 02

www.goh.mx/cofepris,
1: 5550805200

28 n_m o

ubT

2019 (|

H:—_l—\r?nu NL#H‘H.,’




-SALUD |

e
&

- COFEPRIS

de la Direccion Ejecutiva de autorizacion de productos vy
establecimientos en donde se informa de manera general la situacion
del compuesto con nombre genérico MESILATO DE IMATINIB con
relacién a las patentes; 218673, 252475 y 244404 para la fabricaciéon de
composiciones farmacéuticas Utiles en el tratamiento de tumores
gastrointestinales.

Otros datos para facilitar su localizacién:, justificacion de no pago:

FERRETRRIANE SALD m ‘ _IW”“M”‘” M:. _H}— (w Toebion
copia certificada el oficio identificado como | CONFIRMAN/
CAS/DEAPE/UE/11388/2018 de fecha 16 de octubre de 2018 por parte | OIC REVOCA

7 | 1215100622919

texto de la solicitud anexo en archivo WORD Otros datos para facilitar

su localizacién: Comisién de Operacién Sanitaria |

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN

8 | 1215100623019

Solicito lista en su version electrénica de las personas fisicas y morales
gue han sido sujetas a un procedimiento de visita de verificacién para
el mes de junio 2019 cuya acta de visita de verificacién haya sido
cerrada sin la necesidad de que en el listado sean enunciados
aguellas personas fisicas o morales que se encuentren pendientes de
dictamen sanitario y sancién ya que estos son procedimientos
diferentes y no solicitados a través de la presente solicitud de
informacion. Lo anterior bajo el entendido de que la visitas de vistas
de verificacion y su conclusion con el acta de visita de verificacion y el
proceso de dictamen sanitario y su conclusién con una sancién se
encuentran a cargo de areas distintas por lo que deben ser
entendidos como procedimientos administrativos diferentes a cargo
de la direccidon ejecutiva de dictamen sanitario o su similar en la
institucion motivo por el cual no se puede reservar la informacién. Por
lo cual el listado de informacién de personas fisicas y morales que han
sido sujetas a un procedimiento de visita de verificacién es un

5G; UDT, 0©IC
CONFIRMAN

\ o
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procedimiento concluido y no sujeto a un proceso de evaluacidon
motivo por el cual no es informacién reservada o confidencial. En
dicha circunstancias las listas deben contener la clave de orden de
visita de verificacion contenido en archivo de Excel o programas de
cédigo abierto o cualquier otro programa que contenga la expresion

‘I documental de lo solicitado por-lo. que no es necesario generar una

version publica toda vez que no se solicita ningun tipo de informacion

‘0 dato personal Saludos Cordiales Otros datos para facilitar su

localizacién: Comisidon de Operacion Sanitaria

9 | 1215100623319

Que con fundamento en el articulo 8 de la Constituciéon Politica de los
Estados, Unidos Mexicanos, asi como el 1y 40 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidon Publica Gubernamental,
atentamente solicito me sea proporcionada la informacién que se
describe a continuacion, que esa H. Comision informe la fecha en la
gue se autorizd la indicacion terapéutica de Artritis Psoriasica para el
medicamento que usa el principio activo o molécula SECUKINUMAB,
asimismo, proporcione copia de la versidon publica que contenga
dicha informacion.

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

10 | 1215100628419

1. Se solicita copia certificada del Registro Sanitario No. 234M2017 SSA
otorgado a SUN PHARMA DE MEXICO, S.A. DE C.V,, asi como de las
modificaciones autorizadas y emitidas para dicho Registro Sanitario
en caso de existir.

2. Se solicita copia certificada de la informacion para prescribir amplia
y reducida correspondiente al Registro Sanitario No. 234M2017 SSA
otorgado a SUN PHARMA DE MEXICO, SA. DE CW.

Otros datos para facilitar su localizaciéon: 1. Se solicita copia certificada

5G, UDT, ©QOIC
CONFIRMAN

5#
<« U
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emitidas para

del Registro Sanitario No. 234M2017 SSA otorgado a SUN PHARMA DE
MEXICO, S.A. DE C.V., asi como de las modificaciones autorizadas y
dicho Registro  Sanitario en caso de existir.

2. Se solicita copia certificada de la informacion para prescribir amplia
y reducida correspondiente al Registro Sanitario No. 234M2017 SSA
otorgado a SUN PHARMA DE MEXICO, S.A. DE C.V.

Se solicita a la Cofepris el documento de entrada mediante el cual se

1 | 1215100690819 inicié el tramite mediante el cual EQUIPOS DE BIOMEDICINA DE | SG, UDT, OIC
AhiE MEXICO, S.A.'DE C.V. obtuvo el certificado de Ucmsmm practicas de | CONFIRMAN
Lty fabricacién No. CAS/3/OR/3534/2016. ;
Se solicita a la Cofepris la documentacidn que contiene las
prevenciones que esta Comision hizo llegar a EQUIPOS DE SG. UDT OIC
12 | 1215100690919 | BIOMEDICINA DE MEXICO, S.A. DE C.V. durante el tramite mediante ; :
e oy P CONFIRMAN
el cual obtuvo el certificado de buenas practicas de fabricaciéon No.
CAS/3/OR/3534/2016.
Expediente con todos los documentos recibidos por la autoridad, para SG. UDT. OIC
13 | 1215100708619 | otorgar los registros sanitarios con ndmeros 65C2018 SSA, 645C2018 OO_Z_H_DK\.PZ
SSA, 186C2018 SSA, 145C2018 SSA, 139C2018 SSA
Solicitd el Ultimo registro sanitario autorizado con la dltima
modificacién y/o prérroga del medicamento vitaminico con numero
de registro sanitario 010V2004 SSA VI; asi como la Ultima informacion 24 ol
14 | 1215100752419 oy .5 s ; CONFIRMAN/
para prescribir en su version amplia autorizada por COFEPRIS vy los OIC REVOCA
ultimos marbetes autorizados por COFEPRIS para el registro
mencionado anteriormente.
Copia en PDF del Registro Sanitario numero 177M2014SSA, del | SG, UDT, OIC
15 Awgmaoo.wm\ﬁﬂm medicamento Febrax, que contiene la composicidon farmacéutica | CONFIRMAN.
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Naproxeno Sodico + Paracetamol, en su forma de supositorio.

Solicitud de la copia del oficio de prevencidn del producto Dalacin C

16 | 1215100773819 | derivado del tramite con No. de entrada 093300423B0301 del pasado =26, HDT, Cic
. CONFIRMAN
17 de septiembre de 2009. :
FAVOR DE PROPORCIONAR OO_u_> SIMPLE DEL REGISTRO VIGENTE | SG, UDT, OIC
| TRiebEERlc No. 1171C2004 SSA CONFIRMAN

E) Andlisis y aprobacién de la VERSION PUBLICA E INEXISTENCIA de la informacién derivada de las wmmncmmﬁm
a las solicitudes con ndmeros de folios:

1 | 1215100508519

Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex la

prorroga del registro sanitario 1356C92 SSA (completa incluyendo

SG, UDT, OIC

e

7

o

N

todos sus anexos) cuyo titular es Viarden, S.A. de CV. y que estuvo | CONFIRMAN
vigente al 27 de julio de 2017.
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex la
> | 1215100508619 prorroga del registro sanitario 1356C92 SSA (completa incluyendo | SG, UDT, OIC
todos sus anexos) cuyo titular es Viarden, S.A. de C.\V. y que estuvo | CONFIRMAN
vigente DESPUES del 27 de julio de 2017.
Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex el
3 | 1215100508819 documento mediante el cual se inicid el tramite de prdérroga del | SG, UDT, OIC
registro sanitario 1356C92 SSA cuyo titular es Viarden, S.A. de CV. y | CONFIRMAN
que estuvo vigente al 27 de julio de 2017.
1215100508919 Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex el | SG, UDT, OIC
ﬁ documento mediante el cual se inicid el tramite de proérroga del | CONFIRMAN

-

L

N
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ﬂm@_on sanitario 1356C92 SSA cuyo titular es Viarden, SA. de CV. y
que estuvo vigente DESPUES del 27 de julio de 2017.

©5 | 1215100509019

.Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex el

Oficio de Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacidn que se
anexd al tramite mediante el cual se otorgd la prérroga del registro
sanitario 1356C92 SSA cuyo titular es Viarden, S.A. de C.V. y que estuvo

vigente al 27 de julio de 2017.

5G, UDT, OIC
CONFIRMAN

6 | 1215100509119

.Se solicita a la Cofepris que mzﬁﬂm@cm a través del sistema Infomex el

Oficio de Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion que se

anexé al tramite mediante el cual 'se_otorgo la prérroga del registro

sanitario 1356C92 SSA cuyo titular es Viarden, S.A. de C.V. y que estuvo
vigente DESPUES del 27 de julio de 2017.

3G, MDT, ©|C
CONFIRMAN

7 | 1215100509219

Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex la
version publica de las prevenciones que se emitieron dentro del
trédmite/expediente mediante el cual se otorgd la prérroga del
registro sanitario 1356C92 SSA cuyo titular es Viarden, SA. de CV. y
gue estuvo vigente al 27 de julio de 2017.

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

8 | 1215100509319

Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex la
version pUblica de los documentos mediante los cuales Viarden, S.A.
de C.V. atendid/respondié las prevenciones que se emitieron dentro
del tramite o expediente mediante el cual se otorgo la prérroga del su
registro sanitario 1356C92 SSA que estuvo vigente al 27 de julio de

2017.

5G, UDT, OIC
CONFIRMAN

9 | 1215100509419

Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex la
version publica de los documentos mediante los cuales Viarden, S.A.
de C.V. atendié/respondid las prevenciones que se emitieron dentro
del trdmite o expediente mediante el cual se otorg6 la préorroga del su

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN

<o U
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registro sanitario 1356C92 SSA que estuvo vigente DESPUES del 27 de
julio de 2017.

10 | 1215100509519

.Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex la

informacién documental que consigne y/o evidencie cual es el
estatus del tramite que se ingresd para prorrogar el registro sanitario
1356C92 SSA cuyo titular es Viarden, S.A. de C.V. gue estuvo vigente
hasta el 27 de julio de 2017.

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

1 | 1215100517619

Datos de Visita de Verificacion a nozmc_ﬁozow de Estomatologia Favor
de Ver archivo adjunto

SG, uDT
CONFIRMAN/
OIC REVOCA

12 | 1215100656219

"Por medio del presente 'solicito atentamente se me expida copia
certificada de los Registros Sanitarios y sus modificaciones, que del
ano 2010 a la fecha ha expedido la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto del principio activo
INFLIXIMAB...."(sic)

SG, UDT, OlIC
CONFIRMAN

13 | 1215100807219

A

A. Solicito version publica de todos los informes rendidos por el
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, en respuesta a todos y
cada uno de los procedimientos de solicitud de registro sanitario
relacionados con medicamentos que comprendan el principio activo,
denominacién genérica o denominacién comun internacional
"PIRACETAM", asi como sus combinaciones con otros principios
activos, sales, ésteres, profarmacos y solvatos, y que se hayan emitido
en los Ultimos cinco afos. Dichos informes fueron requeridos por la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, al
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, 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

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN

//
i,

<

U
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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
opjeto de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedird de
inmediato la cooperacién técnica del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial para que, dentro del ambito de su competencia,
éste determine ‘a mas tardar dentro de los diez dias habiles
posteriores a la recepcion de la peticidn, si se invaden derechos de
patente vigentes. En caso de que el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial concluya que existen patentes vigentes sobre la
sustancia o ingrediente activo de las que el solicitante no sea titular o
licenciatario, lo informara a la Secretaria para que ésta prevenga al
solicitante con el objeto de que demuestre que es titular de la
patente o que cuenta con la licencia respectiva, dentro del plazo que
determine la Secretaria y que no podra ser menor a cinco dias habiles
contados a partir de que haya surtido efectos la notificacion. En el
supuesto de que el solicitante no subsane la omision, la Secretaria
desechara la solicitud e informara al solicitante los motivos de esta
determinacidon para gque, en su caso, los dirima ante la autoridad
competente. La falta de respuesta del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial dentro del plazo sefialado se entenderd en
sentido favorable al solicitante." B. Solicito el Formato de Consulta
Intragubernamental que corresponda a cada uno de los informes
referidos en el numeral anterior.

i . ol

www.gob.mx/cofepris,
t: 55 50 80 52 00
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F) Anélisis y aprobacién de la VERSION PUBLICA Y LINEAMIENTOS DE CONSULTA DIRECTA de la
informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con niumeros de folios:

Tomando en cuenta lo anterior, atentamente se solicita a esa H.
Autoridad ‘proporcione a mi representada la informacién publica
consistente en lo siguiente: (i) toda la informacién y documentacion
disponible en los registros de esa H. Autoridad relacionada con la
existencia de: a. solicitudes de registros sanitarios y b. registros
sanitarios otorgados para medicamentos que contengan la sustancia
conocida como "Etoricoxib" gue hayan sido
presentadas/generadas/otorgados del 1° de enero de 2015 a la fecha
de presentacion de la presente solicitud de informacién. En su caso,
atentamente se solicita a esa H. Autoridad se sirva proporcionarme | SG, uDT
1 1215100389619 | copia certificada y/o simple de todas y cada una de las constancias | CONFIRMAN/

que integren el expediente oficial de que se trate; (ii) las | OIC REVOCA

caracteristicas del principio activo denominado "Etoricoxib",
contenido en los medicamentos a que hacen referencia los registros
sanitarios numeros 285M2017SSA, 288M20175SA, 286M2017SSA,
290M2017SSA, 295M2017SSA, 022M2018SSA, 024M2018SSA
156M2018SSA, 356M2017SSA, 120M2018SSA, 260M2018SSA,
262M2018SSA, 268M2018SSA, 289M2018SSA, 30IM2018SSA vy
352M2018SSA, que constan en los archivos de la unidad
administrativa a su cargo; (iii) toda la informacién y documentacion
N disponible en los registros de esa H. Autoridad en relacién con las

Av. Marina Nacional Nam. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.goh.mx/cofepris, /
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consultas que en términos del articulo 167 Bis del Reglamento de
Insumos para la Salud hubiere realizado la Comisién Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios al Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial, con respecto de las solicitudes de registros
sanitarios numeros 285M2017SSA, 288M2017SSA, 286M2017SSA,
290M?2017SSA, 295M2017SSA, 022M2018SSA, 024M2018SSA
156M2018SSA,  356M2017SSA, 120M2018SSA, 260M2018SSA,
262M2018SSA, 268M2018SSA, 289M2018SSA, 30IM2018SSA vy
352M2018SSA, en relacidon con la patente nimero 230,696 antes
descrita, y las repuestas que dicha Comisidon hubiere obtenido por
parte del Instituto. Mexicano de la Propiedad Industrial. (iv) copias
certificadas de todas y cada una de las constancias gue integran los
expedientes oficiales de los registros sanitarios numeros
285M2017SSA, 288M2017SSA, 286M2017SSA, 290M2017SSA,
295M2017SSA, 022M2018SSA, 024M2018SSA 156M2018SSA,
356M2017SSA, 120M2018SSA, 260M2018SSA, 262M2018SSA,
268M2018SSA, 289M2018SSA, 30IM2018SSA  y  352M2018SSA
incluyendo de forma enunciativa, mas no limitativa a. copia de la
documentacion que hubiere sido exhibida en pretendida
demostracidn de ser el titular de la patente de la sustancia o
ingrediente activo o que cuenta con la licencia correspondiente,
ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial ; b.
copia del manifiesto, 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; c. copia del
informe de las pruebas de intercambiabilidad en relacién con el
medicamento de referencia, d. copia de la solicitud del registro

FEERY
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sanitario; e. copia de la resoluciéon de la Comisidn Federal para la
Proteccidon contra Riesgos Sanitarios; f. copia de los estudios que, en
su caso, hubiere realizado el solicitante; y g. descripcion del tipo de
"Etoricoxib" importado y/o incluido en el registro sanitario de que se
trate. Se solicita a esa H. Autoridad se sirva indicar el numero de fojas
de que consta la informacién descrita con anterioridad, a efecto de
proceder a enterar el pago de los derechos correspondientes.

G) Analisis y aprobacién del CUMPLIMIENTO EN LINEAMIENTOS CONSULTA DIRECTA del RRA 4781/19
derivado de la respuesta a las solicitud con niumero de folio:

1 (1215100252419

En fecha 22 de marzo de 2019, fue notificada a través de la Plataforma
Nacional de Transparencia las siguiente solicitud de informacion:

“Solicito copia en version publica de la autorizacion que otorgaron a
estas empresas para comercializar sus productos: 1. CBD Life. 2. CBD
Science. 3. Endo Natural Labs. 4. Farmacias Magistrales 5. Med Mex. 6.
Finat México. 7. Aceites Orgdnicos de América 8. Kuida Life Mexico 9.
Pharma Oil Solutions 10. The Clinic Pain Relief Center” (sic)

El dos de mayo de 2019, el particular interpuso recurso de revision en
contra de esta Comision Federal, en los siguientes términos:

50, ubT
CONFIRMAN, OIC
REVOCA
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“No contestaron ya pasé el tiempo que determina la ley. Anexo como
prueba el folio generado cuando hice la solicitud”(sic)

Es asi que en fecha 03 de mayo de 2019 fue emitido el oficio
Cas/4265/2019, a través del cual este sujeto obligado de atencién a la
solicitud de mérito.

En fecha 31 de mayo de 2019, a través de correo electrénico se notifica el
Organo Garante el oficio nimero Cas/5512/2019, a través del cual se
rinden los alegatos nolmmuoza_msﬁmm._ .

En fecha 21 de agosto de 2019, el Organo Garante emite la resolucién
correspondiente, misma que en la parte que interesa sefiala:

Por lo expuesto y fundado, conforme a lo que establece la fraccién Il del articulo 157 de
la Ley Federal de Transparencia y Accaso a la Informacién Piblica, se madifica la
respuesta emilida por el sujeto obligado, y se le instruye que propercione los documentos
del interés del recurrente, con independencia de su denominacién, mismos que se
encuentran inmersos en los expedientes de las personas morales CBD Life; CBD
Science; EndoNatura Labs; Farmacias Magistrales; Aceites Orgdnicos de América Kuida
Life Mexico; Pharma Oil Solutions; The Clinic Pain Relief Center, a los que hizo referencia
la autoridad.

En caso que los documentos a entregar contengan informacién de caracter confidencial,
en téerminos del articulo 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Puplica, el sujeto obligado deberd elaborar la versién pablica correspondiente v
entregarla ‘al recurrente, asi como la respectiva determinacién de su Comité de
.ﬂ.ﬂmz_%mqmnam_ de conformidad a los artfculos 118, 120 y 140 del mismo ordenamiento
legal.

< U
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A efecto de dar a cabal cumplimiento a lo instruido por el Organo
Garante, este sujeto obligado emitié el oficio CGIC/UDE/10361/2019,
MIsSMo que precisa:

Oficlo No. CGIC/UDENO361/2019

CUMPLIMIENTO LA RESOLUCION
SOLICITUD DE INFORMACION: 1215100252419
! EXPEDIENTE: RRA 478119

México. D. F. a 22 de octubre de 2019

Visto para dar cumplimiento a la Resolucién dictada por el Pleno del Institute Nacional
de Transparencia, Acceso 2 la Infarmacidn y Proteccidn de Datos Personales, con motivo
del Recurso de Revision RRA 478119, interpuesto en contra de la raspuesta otorgada
-t - - - por la Comisidn Federal para la Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios, a 1o solicitud de
L Infarmacidn 1215100252419, conforme a los sigulentes: i

i i

i

ANTECENDENTES

. Con fecha 22 de marzo de dos mil diecinueve, el particular presentd una solicitud de
acceso a la Informacidn, mediante la Plataforrma Nacional de Transparencia, a la que
correspondié el folio nimero 1215100252419 ante la Unidad de Transparencia de la
Comision Federal para |2 Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios, requiriendo lo
siguiente:

Descripeién clara de la solicitud de infermacién:

“Solicito’ copla’ en versién pdblica 'de la qutcrizécidn que otorgaron a estos
empresas para comercializar: sus productes: 1. CBD Life.'2 CBD Sclence. 3.
Endo Natural Labs. 4. Farmaclas Maglstrales 5 Med Mex. & Finat México, 7.
Aceites Orgdnicos de Amdrica 8. Kulda Life Mexico™ 9. Pharma Oil Solutions 10.
The Clinic Pain Relief Center™., (Sic) ' : b ;

Con fecha tres de mayo de dos mil diecinueve, la Unidad de Transparencia de la
Cornision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, notificd al particular,
mediante la Plataforma Nacional de Transparancia, la respuesta a su solicitud de
acceso a informacion, en |a cual se manifiesta la inexistencla parcial v 1a reserva por un
pariodo de dos afos.

. Con fecha 24 de mayo de dos mil diecinueve, nos notificaron la admisién del recurso
de revicidn mediante Platafarma Nacional de Transparencia en contra de la respuesta
emitida por la Comisidén Federal para la Proteccién Contra Riesges Sanitaries, en los
términos sigulentes:

Acto que se recurra y puntos petitorios!

g CACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: "El sujeto obligade
4 w respondio después de que yo ingresara recursoe de revision, por lo tanto

2%

oY
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las prevenciones aquf emanadas serdn en contra de esa respuesta que
COFEPRIS entregd a destiempo.

Primero, la pregunta que yo hice en relacidn a lo solicitud 1215100252419
fue la siguiente:

Solicito copia en versidn publica de lo autorizocion que ctorgaron o
estas empresas poro comercializar sus productes: 1. CBD Life. 2. CBD
Science. 3, Endo Notural Lobs, 4, Farmaocias Magistroles 5 Med Mex. 6.
Finat México. 7. Aceites Orgdnicos de América 8. Kuida Life Mexico 9.
Pharma Oil Solutions 10. The Clinic Pain Relief Center

Si bien lo que se me estd negando son los expedientes que dichas
empresas entregaron, lo que yo pedf fueron las outorizaciones fo cual
estd avalado por {o Ley Generol de Transparencia en su artfculo 70,
fraccidn 27 que cito a continuacicn;

Las _concesiones, c¢ontratos, convenlas, permiscs, licencias o
autorizaciones otorgadoes, especificandoc los titulores de oquélios,
debiends publicarse su objeto, nombre o razdn sacial del titulor,
vigencia, tipo, términos, condiciones, mento y modificaciones, asf como
si el procedimiento Involucra el aprovechamiento de bienes, servicics y/fo
recursos publicos;

Utilizando este articulo solicito se haga valer mi derecho a obtener una
version publica de las AUTORIZACIONES™ (Se odjunta correc
completo ). {sic).

En el mismo acuerdo se remitid traslado que incluyd un Requerimiento de
Informacion Adicional mediante oficio
INAIComisionados/Ponenciafzs.01/189/19.

IV.  Posteriormente ¢on 03 de junio de dos mil diecinueve se realizé 1a carga de los
alegatos y manifestaciones mediante oficio CAS/S512/2019, mediante el cual se
mantienen los argumentos de la reserva,

1 V. En fecha 10 de junio de 2018 se remitid la atencién al Requerimiento de
/ Informacidn Adicional mediante oficio CGIC/UDE/4739/2019.

Por los anteriores argumentos y fundamentos legales, el Institutc Nacional de
Transparencia, Acceso a [a Informacién y Proteccion de Datos Personales:

RESUELVE

PRIMERO. Modificar la respuesta emitida por ef sujeto obligodo, en los términos
% \n, @xpuestos en los considerandos Cuarto y Quinto de Ja presente resolucion, v
conforme o lo establecido en los orticulos 146 y 151, fraccion Il de la Ley General
de Transparencio y Acceso a la Informacién Pablica, en relacicn con lo dispuesto

\ L & \
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Jos articulos 151y 157, fraccidn 1t de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

Por los anterior expuesto y en cumplimiento a lo ordenado en |a resolucisn del recurso de
revision RRA 4781/19 emitida por el Pleno del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso
a [a Informacién y Proteccién de Datos Personales (INAI), por este conducto le natifico el :

CUMPLIMIENTGC

De acuerdo a lo dispuesto por el Articulo 122 de la Ley General Transparenciay Acceso a la
Informacién Piblica y130 parrafo cuarto de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Plblica, ésta Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
atendiendo la Instruccidn de la resolucién del expediente RRA 478119 del Instituto
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos Personales, en
) el que se instruye a la entrega de los documentos de interés del particular: “Solicito
2 : C ’ copia en versién piiblica de la autorizacién que otorgaron a estas empresus para
comercializar sus productos: . CBD Life. 2. CBD Science. 3. Endo Natural Labs. 4.
Farmacias Magistrales 5. Med Mex. 6. Finat México. 7. Aceites Orgdnicos de América
8. Kuida Life Mexico 9. Pharma il Solutions 10. The Clinic Pain Relief Center”... (Sic)
por lo que se emite la siguiente RESPUESTA:

En atencidn a la Instruccién del Pleno del INAI se pone a disposicion la informacidn
requerida. Sin embargo, dada la naturaleza de la informacién y del estado que guardan
los documentos que dan atencién a lo requerido, no se puede otorgar en la modalidad
elegida por el particular la cual fue digitalizada, toda vez que Gnlicamente obra en fisico y
el volumen de la Informacidn consiste en 2351 fojas, no es posible digitalizar. Porloque a
efecto de no desatender las actividades inherentes a la Comisién Federal, se ofrecen las
siguientes medalidades:

1. Consulta directa.
2 Version Publica previo pago de 2351 fojas, siendo las primeras 20 gratuitas, para lo
cual se adjunta el comprobante de pago.

Por lo que se solicita al particular informe la medalidad que prefiere al correo

udtransparencia@cofepris.aob.mx, lo anterior de conformidad con &l articulo 130 pérrafo

cuarto de la Ley Federal de Transparencla y Acceso a la Informacién Piblica, que a la
letra se inserta:

“Articulo 130. ...

Los sujetos obligados deberan otorgar acceso a los Documentos que se
encuentren en sus archivos o que estén obligados a documentar de
acuerdo con sus facultades, competencias o funciones en el formato en

l 1

s
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conforme a las caracteristicas fisicas de lainformacién o del lugar donde se
encuentre asi [o permita.

SALUD | (g’ COFEPRIS

SECRETARIA D SALUD

Lo anterior, en interpretacion arménica del criterio 03/17 del Pleno del INAI quea laletra
se inserta: E

*No existe obiigacion de elaborar documentos ad hoc para atender fas solicitudes
de occeso a lo informacion, Los ortictilos 129 de ia Ley General de Transperencia y
Acceso a o informacidn Pablica y 130, pdérrofo cuarto, de ko Ley Federal de
Transparencia y Acceso a lo Informacion Pblico, sefalan que los sujetos
obligados deberdn otorgor acceso a los documentos que se encuentren en sus
archivos o que estén obligados a decumentar, de acuerdo con sus facultades,
competencias o funciones, conforme o las carocteristicos fisicos de fo informacion
o del lugor donde se encuentre. Por Jo anterior, los sujetos obligodos deben
garantizar el derecho de accese a la informacion del porticulor, proporcionando
la infermacion con la que cuentan en el formato en que la misma obre en sus

i : g i : W archivos; sin' necesidad de elaboror documentos ed hoc para otender los

soficitudes de informacién.

Resoluciones:

‘RRA 0O50/16. Institute Nacional para la Evaluacion de la Educacidn. 13 julie de 2016.
Por unanimidad, Comisionado Ponente: Francisco Javier Acufia Llamas.

‘RRA 0310/16. Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacicn y
Proteccién de Datos Personales. 10 de agoste de 2016. Por unanimidad,
Comisionada Ponente. Areli Cano Guadiang,

-RRA 1889/16. Secretaria de Hacienda y Crédita Publico. 05 de octubre de 2016, Por
unanimidad. Comisionada Ponente. Ximena Puente de |a Mora.

Por lo anteriormente expuesto y fundado, atentamente le solicito;
UNICC.- Tenerme por presentado haciendo las manifestaciones referentes al
CUMPUIMIENTO LA RESOLUCION RRA 4781419 y formulande en los términos que han

quedado descritos que se hacen valer en el mismo, para los efectos legales
administrativos procedentes

/A ATENTAMENTE
~
\

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

www.gob.mx/cofepris,

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,

Demarcacién Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 1: 55 50 80 52 00 :
SR R0 ANEED N S IR e N0
me@%@% 2 EESS2ISRNED N OH 0

AN EE . £ LRI B KO0

EMILIANO ZAPATA

OCF-50C-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02



|

_ mb,:.:u
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LINEAMIENTOS PARA LA CELEBRACION DE CONSULTA DIRECTA RESPEGTO DE EXPEDIENTES DE
SOLICITUDES DE CLASIFICACION DE PRODUCTOS CON CANNABIS

1. La consulta directa s llevard a cabo en las inslalacianes de esta Comiskin Federal ubicadas en
Marina Nacional 60, Col. Tacuba, 11410, alcaldia Miguel Hidalgo, Ciudad de México, Cuarlo piso, en
un horario de 10:00 horas a 15:00 heras,

2. Paraelectos de dar la mayor certeza juridica pasible el hoy recurdente, se ke informa que |a consulla
directa se llavara a cabo con la Licenciada Garmela Sanchsz Garcia, y con al objetive de evitar
plazos de espera, asl como acondicionar los espacios en donde se celebrara |a anles mencionada
consulta, se solicita alenlamente al hoy recumente envie un ¢omed electrdnico con 72 horas de
anticlpacién a la direccian elecironica L i i

3. En-la consulla directa ademés del servidor piblica al que se ha hecho referencia en el punio
anterior, podran acudir, debidamente acreditados, dos testigos de asistencia por parle de esta
Camision Federal.

4. Dado que fa informacion que se pondrd a la vista del solicitants, es considerada confidencial por
contaner datos sensibles fales como dalos personaks yfo secretos industriales, solo podra asistic
una persona a la consulta direcla sin acreditar interés alyuno.

3. Duranie la sustanciacitn da la consulta directa el peticionario tiene esiriclamente prohibido hacer
anofaciones en el expediente o en cualquier medio que le permita hacer anolaciones, sacar
folografias, videas, hacer usa de teléfono celular, aparatos de computo o cualquier olro medio
elecironico que permito hacer reproduccion fotal o parcial del expediente.

6. Sllapersona que acude a la consulla directa es sorprendida en flagrancia actuando en contra da o
establecido en ¢ punio anterior, inmediatamente dara por fenminada la consulta direcla y levantara
& acta correspandiente. ‘

7. Elpersonal de la Unidad de Transparencia, sera la encargada de dingir la cansulta directa,

8. En caso de que el pelicionario lenga alguna discapacidad se lomarén las medidas de saguridad
pertinentes con la finalidad de que se pugda acceder a fa informacién que nos acupa.

8. Dado que la infarmacidn que nos ocupa es excesiva, entendido esta por ef valumen de fojas que lo
infegran; en case de asi desearlo, ¢l interésado padra indicar qué documentos de ks puestos a
disposicion desea se lo entreguen en copia simple o carlificada, ko anlerior previo paga de derechos

& correspandientas. ///

www.gob.mx/fcofepris,
t: 55 50 80 52 00
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10. Terminada la consulta directa, la Unidad de Transparendia, emiticd el octa de hechas
correapondiente, &n I que se acreditara si ¢f peticionario quedé conforme con la infermacien qua sa
puse ala vista.

11. Si el solictanle gueda inconforme con lo expuesio en la consulta directa, la Unidad de
Transparencia, emitird el acta de hechos corraspondianta en la que se asentara las conformidades e

Inmediatamente se le harh del conocimients a la  Dimccidn  de Cumplimientos y
R = dscrita al Instito Maclonal de Transy B a Ia tnf Bn y
on de Calos F

SUFRAGIC EFECTIVO, NO REELECCIOMN,

UNIDAD DE TRANSPARENCIA

H) Andlisis y aprobaciéon del CUMPLIMIENTO EN RESERVA, CONFIDENCIALIDAD Y LINEAMIENTOS
CONSULTA DIRECTA del RRA 6959/19 derivado de la respuesta a las solicitud con nimero de folio:

En fecha 09 de abril de 2019, el particular _oﬂm_m__ms,& una solicitud de
informacién mediante la Plataforma Nacional de Transparencia, a través de

- la cual se requirié lo siguiente: SG; ubDT
Ku 1 | 1215100312619 CONFIRMAN,
“Con fundamento en la resolucién anexa RRA 0568/18 dictada por el | OIC REVOCA
/ Instituto Nacional de Transparencia, donde se determindé que la
/\,_ 2" informacion relativa a un medicamento genérico no consituye informacion
i
Av. Marina Nacional NUm. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacién Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 t: 5550 80 52 00
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: COMISION FEDER
‘( CONTRA RIESUAS S

| “La resolucién contenida. en el oficio CAS/SEFM/4864/219 de fecha 13 de

confidencial, atentamente se solicita a esta H. Comision la version de
todas las solicitudes/escritos con anexos que obren en el registro sanitario
No. 553M95 SSA." (sic)

Con fecha 23 de mayo de 2019, a través del oficio CAS/SEFM/4864/2019,
notificado en la Plataforma Nacional de Transparencia, se da atencién a la
solicitud de mérito.

Con fecha 12 de junio de 2019, el Organo Garante, recibid recurso de revisiéon
interpuesto por el particular en los siguientes términos

mayo de 2019, de la cual tuve conocimiento el dia 25 de mayo de 2019, y de
existir constancia de notificacion ,a reserva de formular argumentos
cuando se me dé a conocer, la impugno desde este momento para estar
viciada de nulidad.” (sic)

En fecha 01 de julio de 2019, se notificé al Organo Garante, el oficio
CAS/DEAPE/6506/2019, a través del cual se rindieron los alegatos
correspondientes.

El 25 de septiembre de 2019, el Organo Garante emitié la resolucién al
recurso de revisién que nos ocupa en los siguientes términos:

En razdn de lo anterior, y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 157, fraccién
il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacitn Plblica, este
Instituto determina que o procedente para el caso que nos ocupa es Qo&mnmw“w\
respuesta de [a Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios e
instruirie a efecto de que entregue la siguiente informacion:

N )
<o VY

Av. Marina Nacional Nim. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
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SALUD | ('s’ COFEPRIS
SECRETARIA DE SALUD ‘

» Laversion publica del expediente del reg|stro sanitarlo No. 553M25 SSA,

- Para efectos del pamafe anterior se deberdn proteger datos
personales, lales como: nombres de particulares, correos eleclrénicos,
asl como el Registro Federal de Contribuyentes, en términos del articulo
113, fraccién I, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacidn Publica,

- Por lo que respecia a las personas morales, se debera proteger la
informacion relativa al sello digilal contenido en facturas de Ia persona
moral, en lérminos del articulo 113, fraccién Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica.

s Emitir por conducto de su Comité de Transparencia una resolucién en la
que, de manera fundada y motivada, confirme la clasificacion referida, con
fundamento en el articulo 113, fracciones 1 y lil de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica y la entregue al particular,

se emitio el oficio Cas/2/OR/10657/2019, mismo que sefala:

A efecto de dar atencién a la resolucion citada en el parrafo que antecede,

P P,

Av. Marina Nacional Nam, 80, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,
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o L OFICIO No. nrmﬁogomuqbo_w

Ciudad de Mé _no_@mbﬂnﬂnﬁce

UNIDAD DE TRANSPARENCIA. DI 28 aﬂ 01 |
COORDINACION GENERAL JURIDICA Y CONSULTIVA __
PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4 Um:mmo n:mzo_ 6,14y 16 Qm _m
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 2 fraccion |, 26 y 39
fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Puablica Federal: ), 4
fraccidn |l y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 3, 130, 132, 135, 140 y/o 141 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica; 2 inciso C fraecion X del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3 fraccién 1 y fraccién XliI, 4 fraccién |l
inciso C; 11 fraccién XI'y 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la
Proteccioni contra Riesgos Sanitarios;, hago referencia al oficio numero
CGIC/UDENO380/2019, mediante el cual requiere a esta Direccion Ejecutiva de
Regulacién de Estupefacientes, Psicotrépicos y Sustancias Quimicas, dar
Cumplimiento a la Resolucién dictada por el Pleno del INAI respecto al Recurso de
Revisién ndrmero RRA 11308/19 derivado de la respuesta emitida a la solicitud de
informacion 1215100531719, que a continuacién se transcribe y se responde;

£l INAl RESOLVIO: “.PRIMERO. Con fundumento en lo antes analizado, se ORDENA o o
Comisidn Federal para lo Proteccién contra Riesges Sonitarios o electa de que, en un plozo no
mayor a diez dias hébiles, e la respuesta a la soficitud de Informacikn con Admero de folio
RISI00531779.." (Sic).

INSTRUCCIONES: *.es ORDENAR @ la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sonitorios a efectos de que, en un plaze no mayor g diez dias hdbiles, de respuesta o la solicitud
de informacidn con nimero de folio 1215100531719,

En el caso concreto, se odvierte que ef Suyjeto Obligado no dio respuesto a lo soiicitud de occeso
a la informacitin que ke fue formutada. Al respecto, fa ey Federal de Tronsparencio y Acceso a fa
inforrmacldn prevé lo sigulente:

* Artleulo 186, Serdn cousales de sancidn por incumplimiento de los obligaciones
astablecidos en la materio de fa presente Ley, de conformidad can el Copitule It del
Titulo Noveno de la Ley General, los sigufentes conductas:

1. Lo falta de respuesta o los obligaciones de informaciin en los plozos sefialades
en Ja normatividad aplicabie;
& Articula 188 En nacmcom 508 &n que e | presunto infractor tenga la calidad de servidor
poblice, el instituto deberd remitir al Srgano Interne de Control de to autaridad
competente, la documentocidn necesaria con todas los elementos que sustenten la
presenta responsobilidad administrotiva.

[

=

y
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De fo anterior se desprande que, ko folta de respuesto o Jas solicitudes de infaormacién en los
plozos sefalodos es una cousa de sancidn por el incumplimients de fas obligaciones
establecidas en fa Ley de la materio.

De fgual forma, cuondo se trate de presuntes infractores de sujetos obligados que cueriten
con la colidad de servidores pobiices, este instituto deberd remitir of Grgana Interna de
Contro! de la outerided competente la documentocidn necesaria con todes los elementos que
sustente Jo prosenta responsobilidad administrotiva.

Por tal motivo, este Instituto considera pertinente dar vista o Orgono Internio de Control de ke
Comisidn Federal paro la Proteccidn contra Riesges Sonitorios para que determine fo que
resulte procedente..” (Sic).

En razén de lo anterler, y en cumplimiento al Recurso de Revisién en comento me
permito informarle que respecto a “..Numero de recetos en fas que se han prescrito
medicome controlados..” y “..Numero de recetas en las que se han prescrite alguno de los
estupefacientes establecidos por el articulo 234 de lo Ley general de Salud...”, esta Autoridad
Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva de la cual dicha informacién es
Inexistente, debido, a - que esta Direccién Ejecutiva de Regulacion de
Estupefacientes, Psicotropicos y Sustancias Quimicas, no tiene la facultad de contar
con dicha informacidn, ya que es responsabilidad de cada meédico la prescripcion
de las recetas que emite, lo anterior can fundamento en el articulo 141 Fraccién | de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Puablica en correlacion
con el Criterio 07A7 emitido por el Plenc del Instituto Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion y Proteccidén de Datos Personales.

Ahora bien por lo que refiere a “..Mumero de recatas en las que se han prescrito alguno
de los psicotrépicos de fos grupos I, Il y il previstos por el artlculo 245 de Ia Ley General de
Solud..” y “..Nimero de recetas surtidas con ol menos alguna de los psicatrépicos de los

grupos L It y ili previstos por el orticufo 245 de la Ley General de Sulud..”, le informo que
dicha informacion es inexistente, .ello es asi debido a que los medicamentos
considerados como psicotrépicos NO se prescriben en recetas especiales con
codige de barras, por lo tanto esta Direccion Ejecutiva no cuenta coh dicha
informacion, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion II de Ia Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pdblica en correlacion con
Criterio 07/17 emitido por el Pleno del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso
a la Informacidn y Proteccién de Datos Personales,

Asimismo, y respecto a “..Ntmero de recetas surtidas con al menos un medicamento
cantrolado..” y "..Ndmero de recetas surtidas con al menos alguno de Jos estupefucientes
establecidos por el articulo 234 de la Ley generof de Salud..”, me permito infarmarle que
esta Direccidn Ejecutiva’ pone a disposicién del ahora recurrente previo pago de
derechos un CD el cual contiene un listado con la informacién mo__n_ﬂmam.;w:/
b

N

&L
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términos de los articulos 132 y 145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pdblica.

Por lo tanto, ¥ por lo que respecta a que la “.informocidn se requiere desde 2010 hasta
fa fecha de presentacién de lu solicitud, desagregeadea por mes y afio, v por civdad y entidad
federative en la que se emitié ja receta.”, e informo que Unicamente se cuenta con
informacién del afic 2015 a la fecha, ya que con fecha 14 de octubre de 2015
mediante el Diario Oficial de la Federacidn se publicaron las Reglas Generales para
lo trarnitacion electrénico de permisos pora uso de recetarios especiales con
codigo de burras para medicamentos de la fraccién | del Art. 226 de la LGS, por lo
tanto esta Direccidén Ejecutiva inicamente cuenta con dicha informacidén, sirva de
apoyo a lo anterior el CRITERIQ 03/17 emitido por el Instituto Federal de Acceso a
la Informacién y Proteccion de datos, en el que expresa que:

g ‘ " - “.No existe obligacién de efaborar n_nnc_,acanou ad hoc paro E.m:mnn lax
salicitudes de ucceso a la informaclén. Los articulos 129 de lo Ley General de
Transpeorencia y Acceso a lo Informacidn Pdblica y 130, pdrrofo cuarto, de la Ley
Federal de Transporencia y Acceso o lo informacidn Pdblica, senolan que los
sujetos obligados deberdn otorgar acceso a los documentos que se encuentren en
sus archives o que estén obligados o documentar, de acueardo con sus facultodes,
competencias o funciones, conforme a las caracteristicos fisicos de la informocion o
del lugar donde se encuentre. Por lo anterior, los sujetos obligados deben
garantizor ef derecho de acceso a la informacidn del particular, proparcionando la
informacién con la que cuentan en el formoto en que la misma obre en sus
archivos; sin necesidad de elabarar documentos ad hoc para otender los solicitudes
de informacién,.” {Sic).

Finalmente solicito se me tenga por presentado en tiempo y forma el
Cumplimiento al Recurso de Revisién nimero RRA 1130819, de conformidad con
articulo 157, fraccién |, en correlacidn con el articulo 162, fraccidn i, del de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

Sin otro particular, le envio un saludo.

o SUFRAGIO EFECTIVO. NOREEYECCION.
PIRECTOR EJECUTIVO DE REGULACION/DE ESTUPEFACIENTES,
PSICOTROPICOS Y SUSTANCJAS Dcnzl_\ﬂbm
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) Analisis y aprobacién de los ALEGATOS EN INEXISTENCIA PARCIAL del RRA 12690/19 derivado de las

respuesta a las solicitudes con numeros de folios:

En fecha 05 de agosto de 2019, a través de la Plataforma Nacional de
Transparencia, se notificé la siguiente solicitud de informacion:

“Se 'solicita informacion, sobre todos los productos médicos y
alimenticios, que fueron retirados del mercado del periodo 2017 al 2019,
por considerar que generaban Riesgos a la Salud. Respuesta que
deberad realizarse mediante listado, incluyendo el nombre del producto,
fecha de emisién, fecha y motivo del retiro.” (sic)

y - » SG, UDT, OlC
1 [1215100668119 | En fecha 19 de septiembre de 2019, fue notificada a través de la CONFEIRMAN

Plataforma Nacional de Transparencia, el oficio COS/516/2019, a través del
ﬂ\ cual este sujeto obligado da atencidn a la solicitud de mérito.

K Es asi que en fecha 15 de octubre de 2019, fue emitido el acuerdo de
admisién a través del cual se asigna el folio 12690/19.

A efecto de emitir los alegatos correspondientes este sujeto obligado
emitid el oficio COS/703/2012 mismo que se precisa a continuacion:

\ >
N i
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Ciudad de México, a 25 de octubre de 2019
Lic. Jaime Lopez Saldafda
Titular de la Unidad de Transparencia
Avenida Marina Nacional ntimero 60,
Colonia Tacuba, Delegacién Miguel Hidalgo,
Cadigo Postal 11410, Ciudad de México
PRESENTE

De conformidad con o dispuesto en los articulos 4, parrafo 4°, 6 Apartado A, 14y 16 de la
Constitucion Politica de los Estadas Unidos Mexicanoes; 2, fraccion |, 26 y 39 fracciones XXI y
XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Pdblica Federal; 1, 4, fraccian 11l y 17 bis de Ia
Ley General de Salud; 1, 2,130, 135 y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica; 2, inciso C, fraccién X del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud; 1, 3 ¥ 18 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y en referencia respecto a los alegatos del Recurse de Revisién ntimero RRA
12690/19, derivado de la solicitud de acceso a la informacion publica gubernamental con
numero de folio 1215100668119, se emiten los siguientes:

ALEGATOS

El hoy recurrente manifesté en su recurso, derivade de la solicitud de acceso a la
informacion pablica gubernamental con nimero de falic 1215100668119;

DESCRIPCION DE LA SOLICITUD: “.Se salicita informacién, sobre todos los
productos médicos y alimenticios, que fueron retirados de! mercado del
periodo 2017 al 2019, por considerar que generaban Riesgos a lo Salud.
Respuesta que deberd realizarse mediante listado, incluyends el nombre del
producto, fecha de emisién, fecha y motivo del retiro_.." (Sic).

Respuesta a solicitud de informacion adicional:

“Con fundomento en el articulo 129 de lo Ley Federal de Transparencio y
Acceso a la Informacidn Publica, vengo a desahogor el requerimiento gue me
fue realizado en data 9 de ogosto de 2019, en lo tocante o la aclaracidn de
referencia sobre Productos Médicos {medicamentas y/a dispositivos médicas);
en los siguientes términes, as/ mismo si procede o precisor vy reglizar nuevos
requerimierttos de informacion, sobre el mismo tépico.

Se solicita informacién sobe todos los alimentos, suplementos alimenticios
bebidas no alcohdlicas y bebidos clcohdlicas, asi como todos [os
medicamentos en su concepto genéricos establecide en el artfculo 227
fraccion I, de lo Ley General de Salud, y fdrmacos previstos en el numerol 21,

PR

. .aob.mxfcofepris,
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fraccion M, de la Ley General de Salud, que fueran retirados del mercado del
periodo 2017 al 2019, por representar un Riesgos o Dano o la Salud. Respuesta
que deberd realizorse mediante listado incluyendo el nombre del producte,
fecha de emisién, fecha y motive del retiro.."(sic)

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: '..Respuesta o la solicitud
de acceso a informacion publica gubernomental con nudmero de folio
1215100668119, realizado a travds del OFICIO No. COS/516/2018, rendida per el
Titular de la Unidad de Transporencia del sujeto obligodo COFERRIS, el Lic.
Jaime Lopez Soldafia, que me fuere notificado mediante lg Plotoforma
Nacional de Transparencia ef 19 (Diecinueve] de Septiembre de 2019 {dos mil
diecinueve); en rozon que la entrega se encuentra incompleta conforme a
los solicitado, incomprensible y corece de una debida fundomentocién y
motivacion..” (Sic).

Otros Elementos o someter :

.+ El OFICIO No. COS/516/0019, rendide por ef Titulor de lo Unidad de
Transparencio, del sujeto obligado COFEPRIS, ef Lic. Jaime Lépez Saldana, |
mediante el cual do respuesta o la solicitud de occeso a la informacién
publica gubernamental con numere de folic 121510066819, es ILEGAL, en
razén de que viola io establecido en los articulos 3, 6 12 13, 130 pdrrafo
cuarto, 131 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso g lo Informocion
Publico, en rozén de que lo entrego de la informacidn se encuentra
incompleta, incomprensible y corece de una debida fundamentacion y
motivacion.” (SIC)

Al respecto se hace de su conocimiento que esta Camisién de Operacién Sanitarla dio
respuesta a la  solicitud 1215100668113 mediante memoréndurn  namero
COS/DESVS/516/2019 de fecha 23 de agosto de 2019 de la siguiente forma:

“Atendiendo a lo requerido, se precisa indicar que respecto al retire
de preductos, se anexa a la presente respuesta el listado que
corresponde a retiros de medicamentos, farmacos, alimentos, bebida
no alcoholica y formula para lactantes.

Lo anterior con fundamento en el criterio 0317 emitido por el plena
def Instituto Nacienal de Transparencia, Acceso 2 la Informacion y
Proteccion de Datos Personales, mismo que indica:

“Criterio 03/17 No existe obligacién de claborar documentos ad hoc para
atendet las solicitudes de acceso 2 1a Infermacion, Los articulos 129 de la
Ley Ceneral de Transparenceis v Azeezo & la Informacion Piblica y 130,
parrafo cuarto, de la Loy Federal De Transparencis y Acceso a la
informacien Publica, sehalan que los sujetos obligados deberén otorgar
&CCest 2 los dacumentos que s encusmtren en sus archives o que estén

Al

< U
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obligados a documentar, de scuerdo con sus facultades, compatencias o
funciones, conforme a las caracteristicas ficicas de la informacién o del
lugar donde ¢e encuentre. Por lo anterior, los sujetos obligados deben
garantizar ¢l derecho de acecess a la informacién  del particular,
proporcionanda la informacisn con la que cuentan en el formate en que ia
misma obre en sus archives; sin necesidad de e laborar documentes ad hoe
para atenderlss solicitudes de informacian*

En dicho listado se encuentran dos tablas, una respecto a Ios medicamentos yla
segunda alimentos y bebidas alimentos, suplementos alimenticios, bebidas no
alcohdlicas y bebidas alcohélicas, en donde se tiene como encabezado lo
siguiente:

La tabla 1 corresponde a los insumos {Medicamentos o dispositivo médicos), mientras la
tabla 2 corresponde a Alimentos.

Ahora bien en atencién al Recursc de Revision que nos acupa y realizando el analisis de lo
manifestado por el particular, se informa lo siguiente:

£l particular solicité “(..) informacidn sobe tedos los alimentos, suplementes alimenticios,
bebidas no alcohdlicas y bebidas alcohdlicas, asi coma todos Jos medicamentos en su
concepto genéricos establecido en el articulo 221 fraccién |, de la Ley General de Salud, v
farmacos previstos en el numeral 22] fraccisn i, de lo Ley General de Salud, que fueron
retirados del mercado del periodo 2017 al 2019, por representar un Riesgos o Dafio ¢ lo
Salud. Respuesta que deberd realizarse mediante fistado incluyendo el nombre del
producto, fecha de emisién, fecha y motivo def retire”

De lo anterior se puede apreciar que se solicita un listado en donde se incluye el nombre
del producto, fecha de emisién, fecha y motivo de retiro, lo cusl en los listados
proporcionados se desprende gue cuenta con lo requerido por el particular.

N \ .

)p
< Y
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Q5% SANITARIOS
No obstante lo anterior se proporciona al particular de nueve el listade contenido en dos
tablas donde se encuentra en la primer tabla el Numero consecutivo, fecha de emision y
retiro, tipo de insumo (Medicamente o dispositive médico), denominacion distintiva/
genérica, presentacion y motive del retiro. En la segunda tabla se encuentra el Numero
consecutivo, fecha de emision y retiro, tipo de producto nombre, presentacion y motivo
del retiro.

Ahora bien en virtud gue el particular en su solicitud requiere informacion de alimentos.
suplementes alimenticios, bebidas no alcohdlicas y bebidas alcohdlicas, que fueron
retirados del mercado del periodo 2017 al 2019, por representar un Riesgos o Dafho a la
Salud. Respuesta que deberd realizarse mediante listado incluyendo el nombre del
praducto, fecha de emision, fecha y motivo del retiro, se informa lo siguiente:

En lo que respecta a “suplementos alimenticios, bebidas no alcohdlicas y bebidas
alcohdlicas, gue fueron retirados del mercado del periodo 2017 al 2019, por representar un
Riesgos o Dano a la Salud.” se hace del conocimiento que una vez realizada la bisqueda
exhaustiva en los archives fisicos y electronicos de esta Comisidén de Operacién Sanitaria,
se tiene como resultade la inexistencia de informacion solicitada. Lo anterior con
fundamento en articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion
Publica en correlacién con los Criterios 14/17 emitido por el plenc del Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos Personales, mismo que se
transcriben para pronta referencia:

“Artfculo 141, Cuando fo informacion no se encuentre en los orchivos del sujeto
obiigado, serd aplicable pora el Comité de Transporencio e procedimiento previsto
en el Capituio | gel Titwlo Scéptime de ja Ley Ganeral, v lo astablecide en este articulo:

I Analizacs el coso y tomora las medidos necesarios pare localiror la infarmacion:

il Expagitd una resclucitn que confirme lo inexistencio gal Decurmnento;

'l Qrdenard, siempre que sea matericimente posible, gue se gensere L se repPonga o
informacion en coso de que ésta tuviera que edstir en lo medida que denva del
efercicio de sus focultodes, competencias o funciones, o que previc ocreditacion de
fa imposibilidad de su generacidn, expongo de ferma fundoda y motivada, los
razones por fos cugles en ol coso particulor no efercic dichas focultades,
competencias o funciones o que ia decurmentacion de que se trate hayo sido objeto
de bojo documental en términos de ios disposiciones oplicables en materia de
archivos, {o cual notificara ol solicitante o través de fa Unidod de Transparencio, ¥

V. Notificarg al Organo Interna de Cantrol o equivalente del sufeto obligade quien,
en su case, deberd inicior ef procedimiento de responsabilidod administrative que
corresponda.”

C “Criterio 14/17 I cice. La inexistencia es una cuestisn de hecho que se atribuye
¢ lo informacion salicitada e implica que ésta no se encuentra en fos orehives ool
sujeto obligado, no obstante que cuenta con facuitades para posearla”

Ahora bien, cabe seRalar que los listados proporcionados, son como se encuentran en
esta Comisién de Operacién Sanitaria. lo anterior con fundamento en el criterio D317

T

4
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emitido por el pleno del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y
Proteccion de Datos Personales, mismo que indica:

“Criterio 03/17 No existe obligacion de elaborar decumentos ad hoc para atender ias
solicitudes de acceso a la informacion. Los articulos 129 de s Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica ¥ 130, parrafo cuarto, de la Ley
Federal De Transparencia v Acceso a fa Informacian Publics, sefalan que los sujetos
obligados deberan otorgsr acceso a los documentos que se encuentren en sus
archivos o que estén obligados a documentar, de acuerdo con sus facuitades,
competencias o funciones, conforme a las caracteristicas fisicas de la informacién o
del lugar donde se encuentre, Por lo anterior, los sujetos obligados deben garantizar
el derecho de acceso a Ia informacisn del particular, proporcionando la informacion
cen la que cuentan en el formato en que la misma obre en sus archivos; sin
necesidad de e laborar documentos ad hoc para atenderias solicitudes de
informacicn.”

En ese sentido, a consideracién de esta Comisién de Operacién Sanitaria la respuesta
emitida tanto en la solicitud de acceso a la informacién como en el presente recurso de
revision, cumple con lo requerido por el peticionario.

Por lo anteriormente sefialado se solicita a esta Ponencia:

PETITORIOS
PRIMERO.- Tener a esta Comisién de Operacion Sanitaria, contestado en tiempo y forma
el recurso de revisién, expresando alegatos y ofreciendo los elementos de prueba del
cumplirmiento a las obligaciones de transparencia de este sujeto obligado.
SEGUNDO.- Desechar el Recurso de Revisién nimero RRA 12690/19 de conformidad con

el articulo 161, fracciones Ill y V, en correlacién con el articulo 162, fraccion il de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pdblica.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADO m;Oﬂm?_Pﬂ_Oz SANITARIA

..
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COFEPRIS

J) Anadlisis y mbacmnaz del CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL del RRA 8579/19 derivado de la
respuesta a las solicitud con niumero de folio:

mOCG_._.CU

1 | 1215100405419

) N,

TEn fecha 21 de 3__._m<o de N_o@_ Em_. notificado a .m«m,\_m_mzam la Plataforma

Nacional de Transparencia el siguiente requerimiento de informacién:

“<Cual: es el marcojuridico vigente y aplicable en materia de control
sanitario de la cannabis y derivados de la misma, que incluye regulacion
para fines médicos y cientificos?

¢Cual es el procedimiento y/o formatos para la obtencién de permisos para
el uso médico de la cannabis y sus derivados farmacoldgicos?

¢(Cuales son las disposiciones vigentes que regulan el comercializar,
importar y exportar productos distintos a medicamentos que contengan
derivados de la cannabis en concentraciones del uno por ciento o menor
de THC (tetrahidrocannabinol) o cannabidol?

¢ Cual el es procedimiento, requisitos y/o formatos para obtener permiso
de publicidad y promocion de los productos a base de la cannabis, ademads
de las medidas de verificacion, seguridad y sanciones que se podrian
aplicar por no seguir o no cumplir con las normas aplicables en esta
materia?

¢cCuales son los requisitos, permisos y/o formatos que los particulares
requieren para importar Cannabidiol?

SG,  UDT,
CONFIRMAN

OIC

o U/
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¢Cuales son los requisitos, procedimientos y/o formatos para solicitar una
autorizacion sanitaria para registrar un medicamento a base de
mariguana?

cComo se obtiene el Permiso de Importacion de medicamentos a base de
mariguana de uso personal, requisitos, formato, tiempo de atencion y
como solicitarlo ?

ccuales son los Centros de Investigacién para el Cultivo y quienes pueden
establecer alguno?

¢Como se obtiene un permiso del cultivo de la Cannabis?

¢Cual es el estado en el que se encuentra el proyecto de REGLAMENTO DE
LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE CONTROL SANITARIO DE LA
CANNABIS Y DERIVADOS DE LA MISMA?

¢cComo se importa y se obtiene el permiso para la comercializacion de
medicamentos con CBD de fabricacion extranjera?

¢Como se obtiene el permiso para la comercializacién de medicamentos
con CBD de fabricacion nacional?” (sic)

Es asi que a través del ocio Cas/DEAPE/6084/2019, se dio atencién a la
solicitud de informacién que nos ocupa.

Inconforme con la respuesta precisada en el inciso que antecede, el
particular en fecha 09 de julio de 2019 promovié recurso de revisidon ante el
N\ | Organo Garante, en el cual el acto impugnado es:

oy €
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“La declaracién de inexistencia de informacién y la entrega de informacion
gue no corresponde con lo solicitado.

Es asi que en fecha 09 de octubre de 2019, se emitid resolucién, misma que
en la parte que interesa precisa:

Por lo anterior, este Instituto determina procedente revocar la respuesta de |a
Comision Federal para la Proloccion confra Riesgos Sanitarias, y sa le Instruye a
que- realice la busqueda de: la Informacién requerida, en aguellas unidades
administrativas que resultan:competentes, entre las que no podra omitir a la
Comisién de Autorizacién Sanitarla y a la Coordinacién General Juridica y
Consultiva, ¥ entrégue al particular la sigulente informacion:.

1. 2 Cudl es el marco juridico vigants w__.un__ﬂmt_m en materia de contral sanitaric
-de cannabis y dervades de la :.._mam que incluye regulacion para fines
médicos ¥ clentificos?

2. ¢Cudl es el procedimiento y/o *.nz....m_um para la obtencién de permisos para
el uso médico de cannablis y sus derivados’ farmacolbgicos?

3. jCudles son las disposiciones -vigentes que regulan el comercializar,
imparar y exporar productos distinios a medicamentas que contengan
derivados de cannabis en concentraciones del uno por clento o menor de
Tetrahidrocannabino!l {THC} o Cannabidiol {CBD)?.

4. ¢Cual es precedimiento, requisitos. y/lo formalos para oblener permiso de
publicidad y promocién de los produclos a base de cannabls, ademds de |as
medidas deé verificacién, seguridad y sanciones que se poadrian aplicar por no
seguir o.no cumplir con las normas aplicables en esta maleria?

5. ZCudles son los requisitos, penmisos y/o formatos que. los: particulares
requieren para Impertar Cannabidiol (CBD)?

6. ¢Cuasles son los requisitos, procedimientos yfo formatas para solicitar una
autorizacién sanitaria para registrar un medicamento a base de marlguana?

7. L Comp se obtiena ¢l permiso de importacién de medicamentos a base de
mariguana de uso personal, requisitos, formato, tiempo de atencion y cémo
solicitarlo?

8. ¢Cudles son los Centros de Invesligacion para el Cultive y quienes pueden
esiablecer alguno?

9. ¢Coémo se obtiene un permiso del cultivo de cannabis?

10..Cuél es el estado en el que se encuentra el proyecio de Reglamenlo de la
Ley General de Salud en Materia de Contral Sanitario de la cannabis y
derivados de la misma?

11.4Céme se imporfa y se obtiene el permiso para la comerclalizacion de
medicamentos con Cannabidial (CBD)de fabricacién extranjera?

12,4 Como se obtiene el parmiso para la comerciallzacion de medicamentos con
Cannabidiol (CBD) de fabricacién facional?

an
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A efecto de dar atencion a lo instruido por el Pleno del Organo Garante, este
sujeto obligado emitié el oficio CAS/12033/2019, mismo que precisa:

o OFICIO No. CAS/12033/2019
Ciudad de México, a 24 de actubre de 2019

COORDINACION GENERAL JURIDICA Y CONSULTIVA
UNIDAD DE TRANSPARENCIA
Presente.

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4 parrafo cuarto, 6, 14 y 16 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccién |, 26 y 39 fracciones XXl y
XXIV de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 1, 4 fraccién 11 y 17 bis de la
- Ley General de Salud; 1, 9,132, 135,140 y/o 141 de la Ley Federal de Transparencia y Accesc a
la. Informacién Publica; 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretarfa de
Salud; 3 fraccién I y fraceidn X, 4 fraccién |l Incise C, 1 fraceldn XI v 14 fraccién | del
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios y en
refereria respecto al Cumplimiente de Resolucidn del Recurso de Revisién nimero RRA
8579/19, derivado de la solicitud de acceso a la informacién pablica con nidmero de folio
1215100405419, mediante el cual el Instituto Federal de Acceso a la Informacién y
Proteccién de Datos (INAI), notifico a instruir a esta Comisidn Federal le conducente:

El INAI RESOLVIO: *_ PRIMERO, Con fundamento en e orticulo 157, fraccidn it de lo Ley Federal
de Transparencla y Acceso a la Informacisn Poblice, se revora fo respuesto emitida por o
Comisién Federal paro lo Protaccidn contra Riesgos Sonitarios, en los términos sefaiados en los
considerondos de la prasante resolucion_.” (Sic).

INSTRUCCIONES: "..Por lo anterior, este Institute determing procedente revocar fa respuesta de la
Comisidn Federo! para la ProtecciSn contra Riesgos Sanitarios, iy e le Instruye o que realice la
busqueda de ja informacidn requerida, en oguellos unidodes odministrathves gue resultan
competentes, entre las que nod podrd ‘omitir @ fa Comisidn de Autorzocion Sonitario y a 1o
Coordinocidn Generol Jurfdica y Consultiva, y entregue ol particulor fa sigulente informacidn:
LW L ¢Cudl es el morco juridico vigente y aplicoble en materia de control sanitario de connabis y
derlvados de la mismo, que incluye reguincion para fines médicos y cien tificos?
2. s Cud! es ef procedimiento ylo formotos para lo obtencidn de permisos para of uso médico de
cannabis i sus derivados farmocoldgicos?
J. sCudles son Jas disposiciones vigentes que reguian el comercializon, Importor y expertor
Pproductos distintos @ medicamentos que contengan derivadas de connobis en concentrociones
del tino por ciento @ menar de Tetrahidrocannabinel (THC) o Cannabldiol (CED)?
o~ 4 (Cudl es procedimients, requisitos o K s pora ob P iso de publickled y
promocidn de los productes o bose de cannobis, odemds de los medidas de verificocksn,
\ seguridad y sanciones que se podrion epficar por ne seguir o no cumplir con fos nomos
/ aplicobles en esta materio?

5. ¢Cudles son Jos requisitos, permisos y/o formatos que fos particufares requieren para Importor
~ Cannabldiol (CED}J?
6. JCudles son los requisitos, procedimientos y/o formatos para solicitar una autorizocion

é \ sonitaria pora registrar un medicomento a base de mariguano?

N
vl g )
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7. {Cémo se obliene ef permiso de importocidn de medicomentos  base de mariguana de uso
persanol raquisites, formoto, tempo de atencidn y cdme solicitaria?
8 (Cudiles £on fos Centres oe investigocion pare ef Cultive y quienes puedan establacer algunc?
8, (Cdrno se abtiene un permiso del cultive de connobls?
10.¢Cudl es ef estado en el que se encuentic e proyecto de Reglomento de la Lay Cenerol de
Sotud en Materia de Controf Sonitario de fa ¢ abis y derivados de la misma? ;
N¢Como se imparte y #= obtiene ef permiso porg o comerclofizacidn de medicamentas con
Cannabidiol (CBD)de fobrieacidn extranjera?
12, (Como 5@ obti el permiso pore fo comercializacidn de medicarmentas con Connabidiol
{CBD)] de fabricocidn necional?." {Skc)

En atencién a la RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL INAI, para dar cabal
cumplimiente a lo ordenado por el Comisionade Poriente del Instituto Nacional de
Transparencia y Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos Personales esta Autoridad
Sanitaria expone lo siguiente:

- Después de hacer la revisién del oficio niimero CAS/DEAPE/6084/2019, de fecha

14 de Junio del afio en curso, se hace la aclaracién que debido a un error técnico-
humano la informacién que fue puesta a disposicidn en el oficio anteriormente
sefialado, no corresponde a lo requerido en la solicitud con numero de folio
1215100405418,

En ese orden de Ideas esta Autoridad Sanitaria a través del presente ocurso sustituye la
informacion otorgada en el oficio numero CAS/DEAPE/6084/2019, de fecha 14 de
junio del aio en curso respecto a “,.. ¢Cudl es ¢f marco juridico vigente y aplicable
en materla de control sanitario de la cannabis v derivados de Ja misma, que Incluye
regulacidn pora fines médicos y clentfficos? (Gudl es el procedimiento y/o formatos
parda la obtencién de permisos para el uso médico de la cannabis y sus derivados
farmaceidgicos? ¢ Cudies son lus disposiciones vigentes que regulan ef comerclalizar,
importar y exportar productos distintes a medicamentos que cantengan derivados
de la cannabls en concentraciones del uno por ciento o mepor de THC
ftetrahidrocannabinel) o cannabidol? JCudl es el procedimiento, requisites y/o
fo s para obtener permiso de publicidad y promocién de fos productos a baose

nnabls, ademds de las medidas de verificacion, segurldud y sanciones que se

Y S

< U
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podrian aplicar por no seguir o no cumplir con las normas aplicables en esta

materio? ;Cudles son los requisitos, permisos y/o formatos que los particulares
requieren para importar Cannabldiol? ;Cudles son fos Eanww?.um. procedimientos y/o
formatos para soficitar una gutorizacion sanitaria para registrar un medicamento a
base de marfguana? ¢Cémo se obtiene ef Permiso de importaclén de medicamentos
a bose de mariguana de uso personal, requisites, formato, tlempo de atencién y
c6mo solicitarlo? ;Cudles son los Centros de investigacién pora ef Cultive y quienes
puaden establecer alguno? :Cémo se obtiene un permiso del cultivo de la Cannabis?
iCudl es el estado en ef que se encuentra el proyecto de REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE CONTROL SANITARIO DE LA CANNABIS Y
"‘DERIVADQS DE LA MISMA? ;Cémo se m__.:naan y se obtiene el permiso para la
comercializocién de medicamentos con CBD de fabricacién Dk.?ﬁ__...__.!.n...a. ZCémo se
obtiene el permiso para la comerclaiizacién de medicamentos con CBD de
fabricacién nacional?.” De lo anterior se desprende que el hoy recurrente esta
realizando una consulta y no una solicitud de acceso a la informacion, por lo gue el otargar
la respuesta a sus multiples cuestionamientos se estarfa generando un documento ad hoc
el cual incumpliria con lo dispuesto en el articulo 3 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacisn Pablica, al respecto, se ha sustentado el ¢riterio 0009-10 emitido
por el emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion
de Datos, mismo que para mayer precision a continuaclén se transcribe.

"Articulo 3. Todo fo Informecién genenade, obtenida, adquirido, transformada o en posesidn dea fos
sufetas obvigodas en of gmbito federol, o que se refiare la Ley Generaf de Tronsporencia y Acceso o g
Informecidn Publica y esto Ley, es publico, docesible o cutiguier persona y sdic podrd ser clasificoda
excepclonalmente como reservads de 53..0 Hﬂﬁoa.. por rarones de Intarés publico y seguridod
noclonal o bicn, come cor Les p ta misrra n.auun n..._._...__Eoun_en.
mhﬁﬁﬂugugﬁ%io:gqﬁuﬁuonﬁsgnaa di , imestigar,
difundir, buscar y recibir inforrnacida ” .,

*CRITERIO/008/10

Las depandendizs v entidedes no estén obllsodas o ad hoc pora respander e
soflcitud de oocesn o ko informacidn, Tomando en considerocidn ko establecide  por el asticulo 42 de fo
Ley Federal de Tronsporencio y Acceso a lo Informacidn Poblica Gt | que blece que fos
\“ dependenclas y entidodes gdlo estordn ohifgesies st entregar. do que so en sus

!
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atchives s depandencicy i sntidodes ro ustdn obfigudes o eioboror gacumentss o hos pore
weautec lax slfldes de oformacin eno que deben goromilzor o 05050 a iy mocian con b gt
cuenton &n el frmota que Ja misme o3l lo petmita o 52 encuentre, en oras de dor satitforcidn o ko
solctud presentoda.” -

Enfasls ofadlica.

Por lo anterlormente expuesto, esta Unidad Administrativa le sugiere al hoy recurrente,
que presente la correspondiente no_.ac:u. en el Centro Integral de Servicios de la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios ubicado en calle Oklahoma
nimero 14, Col. Napoles, Del. Benito Judrez, Cludad de México, en un horario de lunes a
viernes de 08:30 2 14:00 y de 16:00 a 18:00 horas.

Sin o_.avm__.mn en aras de privilegiar el acceso wm la informacién esta auteridad umsﬁwr en

N primer térming, en lo relativo a “..2Cudl es el marco juridico vigente y apileable en
materla de controf sanitarle de fa cannabls y dervados de Jo misma, que Incluye
regulacldn para fines médices y cientificos?..”, le informo que la Ley General de Salud
enlista a la cannabis sative, Indlca y americana o mariguana, su resina, preparades y
semillas, dentro del articulo 234 como estupefaciente, por fo cual son mv_mnmzma las
disposiciones establecldas para las sustancias estupefacientes y psicotrépless en les
siguientes instrumentos legales:

« Ley General de Salud,

¢ Reglamento de Insumos para la Salud.

+ Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién parala Salud,

« Reglamento de [a Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanltarlas.

* Acuerdo por el que se delegan fas facultades que se sefialan, en los Organos
Administrativos que en el mismo se Indican de la Comislén Federal para la
Protecclén contra Riesgos Sanitarios. .

* Acuerda que establece la claslficaclén y eadificacién de marcanclas ¥ productos
cuya importacién, exportacion, internacin o salida ests sujeta a regulacion

sanitaria por parte de la Secretaria de Salud, y medificaciones.
1)

/
o U
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* Acuerdo por el que se dan a conocer los trimites y servicios, asi como los formatos
que aplica |a Secretarfa de Salud, a través de la Comisién _“m.nma_ para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarlos, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de
la Comisién Federal de Mejora Regulatoria, y modificaciones.

Asimismmo, son aplicables los siguientes tratados en materia de fiscalizacién de drogas:

- Convencién Unica de 1951 sobre Estupefacientes.
- Convenio sobre sustancias sicotrépicas de 1971,

) i En cuanto a 4., ¢ Cudl es ef procedimiento w\m formatos para la obtencion da permisos
_ - ! G ' pora ¢l uso médico de la cannabis y sus derivados farmacelégicos?...”, ___._ﬁoqao que
dentrc del &mbito de competencia de esta Auteridad Sanitaria emite los siguientes
permiscs relacionados con el uso médico de estupefacientes:

- COFEPRIS-03-003 Solicitud de Permiso de Adquisicion en Plaza de Materias Primas
0 Medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.
- COFEPRIS-03-006 Solicitud de _um_“:._wo para utilizar Recetas Especiales con ¢édigo
de Barras para prescribir estupefacientes:
Modalidad A. Primera Vez.
Modalidad B. Subsecuente.
- COFEPRIS-03-005. Permiso de Libros de Control de Estupefacientes o
Psicotrépicos.
- COFEPRIS-03-012, Pemmiso Sanitaric de Importacién de Materias Primas ©
i Medicamentos que sean ¢ contengan Estupefacientes o Psicotropicos.
3 - COFEPRIS-03-013. Permiso de Exportacién de Materias Primas o Medicamentos
que sean o contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

7
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El procedimiento y los formatos para la obtencion de los mencionados permisos se

pueden consultar en los siguientes vincules electrdnicos:

- Para la homoclave COFEPRIS-03-003:

- Para la horoclave COFEPRIS-03-005:
mxfemsfu 1 IS,
http/187.19).71208/BuscadorTramites/fichasnew/COFEPRIS-03-005.pdf
- Para la homoclave COFEPRIS-03-006
_.__n.n&g.mou.ﬂ:z‘o&mu:&mnnﬂcsm.%uBmagmummmﬂm?m.n?anopmzom.
electronices-para-medicamentos-de-fraccion-|
Modalidad A:
httpsifwww gob.mx/ems/uploads/attachment/file/350120/COFEPRIS-03-006-A pdf
Medalidad B:
https:/fwww.gob.m/cms/uploads/attachment/file/35012COF EPRIS-03-006-B.ndf
Para la homaclave COFEPRIS-03-012:

en lo que se refiere a “_2Cudles £on las disposiciones vigentes que regulan el
comercializon, importar y exportar productos distintos @ medicomentos que
neaﬁamn_.q derivados de Ia cannabis en concentraciones dei tiho por ciento @ menor
de THG (tetrahldrocannabinolj o cannabidol?, se informa que no se advierte axpresion
dgtumental que de atencidn a lo requeride por el hoy recurrente. Por o que se colige que

/a¥
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dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccidn
Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacisn Piblica en correlacién con
el CRITERIO/O001417 emnitido por el Plenc del Instituto Federal de Acceso a la Informacién
y Proteccion de Datos.

permiso de publicidad y promocién %EE:RS o base de la cannabis, ademds
de fos medldas de verificacién, seguridad y sonclones que se podrian aplicer por no
seguir o no cumplir con Jas normas aplicables en esta materia " se informa que no se
-advierte expresion documental que de atencidn a lo requerido por el hoy recurrente, Peor
lo que se colige que dicha informacién es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el
articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica en correlacicn con el CRITERIO/00014-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal
de Acceso a lz2 Infarmacién y Proteceltn de Datos,

En cuanto a *.. ;Cudfes son los requisitos, procedimientos y/o formatos pora solicitar
una autorizaclén sonitario poro registrar un medicamento o base de marlguana?..”
para tal efecto se informa que el hoy recurrente puede consultar en los siguientes vinculos
electrdnicos:

Ahora bien, en lo concerniente a “., 20émo se obtlene &l Permiso de Importacion de

m s a base de mariguana de uso personal, requisitos, formata, tiempo de
¥ cémo solicitarla?.” le informo que los requisitos, formatos y tiempos de
Fl

i K

www.gob.mx/cofepris,
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atencidn para obtener dicho permise, se localizan dentro del vinculo sehalado pars la
homoclave COFEPRIS-03-012.

- Para la horoclave COFEPRIS-03-012:

tachment/

03 012 pdf

i FEDQIS
- http/18719171.208/Buscadort mmites/fichasnew/COFEPRIS-03-012 pdf

Por otra parte, en lo que concierne a *., zCdmo se obtiene un permiso del cultivo de o
Cannabis?, (cudfes son fos Centros de Investigacidn para el Cultivo y quienes pueden
L : 3 L ia - establecer alguna?..” informo que del wgm..__u_a de |a nermatividad aplicable no se
‘localizaron elemnentos de conviccién que supongan la existencia de un permiso o'del tipo
de establecimiento referide por el hoy recurrente. En virtud de lo anterlor, se colige que la
informacion requerida es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141
Fraccion | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Plblica en
correlacién con el Criterio 07/17 emitido por el Pleno del Instituto Nacional de
Transparencia, Accesoa la Informacién y Proteccidn de Datos Personales:

Casos en los que ne es necesario quo ¢ Comité de Transparencia confirme formalmente |3
inexi: ia de Ia Inf 1. L3 Ley General de Transparencia y Acceso a fa Informacisn Publica y
1a Ley Federal de Transparencia y Acceso a [n Informacién Pblics establecon of procedimients que
deben seguir Ios sujetos obligados cuanda la infarmacién solicitada no ce oncuentre en sus archivos,
ol cual implica, entre otras cosas, que el Comité 0 Transparencia confirme la inexistencia manifestada
por las dreas P que hubi i i Blsnueda de la informacin, No obstante o
anterlof, on aquoliod casos en qus no s pdvierts obligacicn alguna de I sjetos obligados para
contar con s informacion, desivedo del andfisis a la noimative splicelie a la materia de la solicitug: ¥
ademis no & fengan elementos de comiccidn que permitan suponer Gue ésta ceba obrar en sus
archives, no serd necesario que el Comitd do Transparensia emita una resolucidn que confirma la
inexistencia da la Informacion,

Resolucicnes:

RRA 295316 Secretarls de Gobermacidn. 23 de noviembre do 2006 Por unanimided.
Comisionsdo Ponente Rosendoevguent Montesroy Chapov.
¥ RRA 3186/16. Potrtloos Mexicanos. 13 de diclembre da 2016, Por unanimidad. Comisionade
Ponente Francisco Javier Acuna Liomas.
. RAA 4216M16. Cdmara de Ciputades 05 de enero de 2017 Por unenimidad. Cumisionada
wdasﬂm?x_nunanc&g?

/ | -
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En lo que se refiere 5 “. (Cudles son los requisitos, permisos y/o formeatos que fos
particulares requieren para importar Cannabidiol?.” para la obtencidn de los
mencionados permisos y formatos se pueden consultar en los siguientes vinculos
electrdnicos:

Formatos

En cuanto a .. Cémo se importa y se obtiene el permiso para la comercializaclén de
medicamentos con CBD de fabricacion extranjera? Asf como <Como se obtiene el
permise para la comerciafizacién de medicamentos con CBD de fabricacion
nacionai?.." (sic), estos se pueden consultar en los siguientes vinculos electrénicos:

Formatos

Tramites por tipo
bttos/fesw.gobmy/cofepris/acciones-y-programas/permise-sanitatio-tramites

Es preciso sefalar que esta Comisidn de Autorizacion Sanitaria tiene competencia pafa la
emisién de los permisos citados anterlormente y Unicamente con fines médicos y
cientificos.

No omito mencionar que la infermacién gue se encuentra en esta plataforma electronica
%mm disposicién del hoy recurrente, es Ia informacion puiblica con la que se cuenta,
!

=
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ello con fundamento en {o dispuesto en el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia Yy
Acceso a la Informacién Publica, que sefiala gue los sujetos obligades dan cumplimiento a
la obligacién de acceso a la informacion cuando se le hace saber al peticionarlo de
informacidn la fuente, el lugar y la forma en que puede consultar, reproducir o adeguirlr
dicha infermacion.

e Finalmente en lo que se refiere a “.:Cudl es of estado en el que se encuentra el
proyecto de REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE CONTROL
SANITARIO DE LA CANNABIS Y DERIVADOS DE LA MISMA?..", se informa que no se
: il g iy o ' : advierte expresion documental que de atencién a lo requeride per el hoy recurrente. Por

; " lo que sk colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el
articulo 141 Fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y Accesc a la Informaclén
Publica en correlacion con el CRITERIO/O0014-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal
de Acceso a la Informacién vy Proteccidn de Datos Ahora bien ze suglere al hoy recurrente
que si su pretensién es conocer la exposicién de motivos de la reforma a la Ley, acuda
ante la Camara de Diputados del Honarable Congress de la Unidn, qulen podria contar
con dicha informacidn, de conformidad con el artfculo 71 de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, en correlacién con el articule 78 del Reglamento de |3 Camara
de Diputados, para ello ponemos a su disposicion la direcclén electrdnica de la Plataforma
Nacional de Transparencla, en la que podra ingresar su solicitud:

Lo que conlleva a sefialar que se cumple con lo solicitado por el recurrente, asf como con
la fundamentacion y motivacién requeridos para este tipo de actos administrativos, con
fundamento en los siguientes criterios emitidos por los Grganos Judiciales Competentes:

/
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FUNDAMENTACION Y MOTIVACION DE LOS ALTOS ADMINISTRATIVOS. De ocuerda
con el orticulo 16 constituciondl, todo acto de outoridad debe estar suficientemente
fundado y motivado, entendiéndose por io primero que ha de éxpresorse con precision
el precepto legal aplicoble al caso v por lo segundo, que también deben sefiglarse con
precision, las circunstancias especiales, rozones particuiares o causas inmediatas que
se hayan tenido en consideracién para ta emision del octo, siendo necesaria odernds,
que exista adecuacidn entre Jos motivos oducldes y las normas aplicables, es decir, que
en el coso concreto se configure fa E.uungw narmativa. Este es, que cuando el
precepta en comento previene que nadie puede ser molestado en su persong,
propiedades o derechas sino en virtud de mandomiento escrite de autoridod
competente que funde y motive o causa legal del procedirniento, esté exigiendo a
todas fas autoridades que apeguen sus actos a la fey, expresando de que ley se trota y
los preceptos de ella que sirvan de apoyp al mandamiento relative. En materia
odministrativa, especificamente, para pader ¢considerar un octo cuteritario como
correctamente fundodo, es necesario que en &l se citem: a)- Los cuerpos legales y
preceptos que se estén aplicando of caso concreto, es decir, fos supuestos normativos
en que $e encuadra la conducta del gobernado para que esté obligade af pago, que
serdn sefioladas con toda exactitud, precisdndose los inclsos, sub inclsos, frocciones y
preceptos aplicables, y bl- Los cuerpos legafes, y preceptos que otorgan competencia o
facultades a fos autoridodes pora emitir el acto en agravio del gobernado.

SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADQ DEL SEXTO CIRCUITO™

Av. Marina Nacicnal Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
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MOTIVACION

"MOTIVACION. Cucndo en una resolueién de In autaridad administrativa se expresan
con precision las clrcunstencios especioles, rozones particulares o cousas inmediatas
que se tuvieron en consideracién poro fo emisicn del acto, se estima cumplido el
requisito que exige ef artieulo 16 constitugional, siendo para ello suficiente que ef
rorenamiento substancial que al efecta se produzca quedse D.n__,n_ For ende, sdlo fa
omision totol de motivocion o que, o que se exprese, seo tan .ﬂn__.wn__mq que no de
elementos ol ofectade paro defender sus dereches o pora impugnar el rezeramicnta
aducido.por la autoridad responsable, puede motivar for congesién del amparo por fa
falta de dicho requisito; pero no cuando el ofectads recorczca la esencia da les
argumentos legales y las consideraciones en que se apoys fa responsable, pues en taf
hipdtesis estd-en nnn__.mncq cle ofegar y defenderse en contra de lo considerada por fa
outaridad.

SEGUNDO TRIBUNAL COLEGIADG DEL SEXTO CIRCUITD.”

“EUNDAMENTACION®

FUNDAMENTACION. CARACTERISTICAS DEL ACTO DE AUTORIDAD CORRECTAMENTE
FUNDADO. FORMALIDAD ESENCIAL DEL ACTO ES EL CARACTER CON QUE LA
AUTORIDAD RESPECTIVA LO SUSCRIBE Y EL DISPOSITIVO, ACUERDO O DECRETO QUE
LE OTORGUE TAL LEGITIMACION. Parg poder considerar un acto auteritorio como
correctamente fundado, es necesario que en &l se citen: A) Los cuerpos legoles y
preceptos que se estdn oplicando al caso concreto, es declr Jos supuestos normativas
en que encuodra lo conducta del gobernado, que serdn sefalados con toda exactitug,
preclsdndose fos Incisas, sub incisos y fracclones, B) Los cuerpos legales y preceptos que
otorgan competencia o facultades a las autoridades, pard emitir ef acto en agravio def
goberncdo. Ahora blen, sigulendo una secuencla fégica, este tribunol considera que I
citacidn de les orticulos que otorgon competencio, debe realizarse también con toda
exactitud, sefoldndose ef inciso, sub inciso ¥ fracclén o fracciones que establezcan log

Lt ..h

i3 S

Av. Marina Nacional NUm. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
Demarcacién Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de ?__mx_no C.P. 1410

f:.-. :....sv,.i fs

SRR 125
Oﬂﬂ.mmﬁ-_u.od.ﬁoTQ-F-O.T_u.Dm Rev. 02

www.gob.mx/cofepris,
t: 5550 805200

n Qm ._._o




‘e COFEPRIS
LOMISIGN FEDD A AROTECCION
( CONTRA RIESQOS SAY 5

Ein

OFICIO No. CAS/12033/2019

focultodes que en el caso concreto, lo quroridad estd efercitando al emitir el octo de
poder en perjuicio del gobetrnado, En efecto, Jo garontio de fundamentacicn
consagrada en ef articulo 16 constitucional flever implicita Jo idea de exoctitud ¥
piecisfidn en o citeeion de Jos cuerpos legales, preceptos, incises, subincisos y
frocciones de las mismos que se estdn nn__,,omsau al particulor en el caso noan:w_.o._ yno
es posible abriger en lo garantfo individua! comentodo, ninguno close de
ambigdedad, o imprecisién, pueste que el objotivo de Ja misma primardiolmente se
constituye por una exacta individualizocion del acto outoritario, de acuerdo @ f
conducta realizada por el particular, la aplicacion de fos leyes a la misma y desde
luege, lo exocta citacidn de fos preceptos competencioles, que permiten a las
autoridades lo emision del octo de poder.

TERCER TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA ADMINISTRATIVA DEL PRIMER
CiRCUITO.”

Finalmente solicito se me tenga por vawn_._ﬂwao en tiempo y forma los presentes alegatos
para los fines correspondientes.

PETITORIOS

PRIMERQ.- Sclicito se me tenga por presentado en tiempo y forma el presente
cumplimiento para los fines correspondientes,

SEGUNDO.- Se solicits se sobresea el RRA B579/19 referente a fa solicitud de acceso a la
informacién pablica numero 1215100405419, de conformidad con los articulos 157
Fraccidn | y 162 Fraccion IV de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a Ia Informacion
Publica.

Sin otro particular, le envié un saludo,

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
COMISIONADA DE AUTORIZACION SANITARIA

o i
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SOMISION FEDERAL b/
CONTIA n Esco

K) Anélisis y aprobacion de la INEXISTENCIA EN CUMPLIMIENTO del RRA 9463/19 derivado de la respuesta a
las solicitud con ndmero de folio:

1215100556219

___——C -

"En fecha 04 de julio de NOEL se recibié a través de la Plataforma
Nacional de Transparencia el siguiente requerimiento:

.ﬁ.ﬁob.h.m de'los estudios, documentos y/o investigaciones por medio del
cual la COFEPRIS determind excluir de la NOM-247-SSAI1-2008 a la
Masa con maiz nixtamalizado” (sic).

En fecha 29 de julio de 2019, se dio atencion a la referida solicitud a
través del oficio CEMAR/1/OR/177/2019.

Derivado de la respuesta antes citada, el particular en fecha 31 de julio
de 2019, a través de la Plataforma Nacional de Transparencia presento
recurso de revision ante el Organo Garante

Es asi, que en fecha 19 de agosto de 2019, se notificé al Organo
Garante a través de la Plataforma Nacional de Transparencia el oficio
CEMAR/1/OR/208/2019, a través del cual se emitieron los alegatos
correspondientes:

En fecha 09 de octubre de 2019, fue emita la resolucién al recurso que

CONFIRMAN,
OIC REVOCA

ubT
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Nos ocupa, misma gue en la parte que interesa precisa:

CUARTA, Decision. Con base en lo anterior, de conformidad con el articulo 157,
fraccion il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, este
Instituto considera procedente revoca la respuesta emitida por el sujelo obligado,. a
efecto de que realice una bisqueda exhaustivaenla Direccion Ejecutiva de Manejo de
Riesgos, la no_.z_m_n_: de Evidencia y ____.._mn&o de Riesgos, la Direccién m_moSEm de
Control Analitico asi como en la Coordinacion General Juridica y Consultiva y, entregue
el resultade de la misma.

A efecto de dar atencidn al cumplimiento que nos ocupa este sujeto
obligado emitid los siguientes oficios:

COMISION DEEVIDENCIA Y, K.Pz.ﬂﬂmm.n_m.uﬁbm
OFICIO Mo, ﬂ!?ﬁ-

COOADINADOR CENERAL JURIDICO
¥ COMSULTIVO ¥ TITULAR DE LA UNIDAD
DE EMLACE DE LA COFERRIS
PRESENTE
D Conboi miced & o lof ar -N:-u-n —.-EnG: 8L y 1€ pricres pérrato de ls Conatducitn Poltice de ks Estedos Unices
39 O la Ley Putiiea Fecleval L L 130, 15, 141 y 144 the la Ley Federal oe
Accesa 3 ta ) Pubiice; 2 Fraccion x
Sahut, L Xy 63 cled [ i i para la
Sy D prienero da las Mod lon L qua deb
la Adrminiuracidn Pobllcs Fecersl en |s Hecepedn, Procets arienio y vrimie de _.i.n..ﬂ._h!n.lhaspﬂ
e formaden s Techa 2
da diamDi @ ce JUOA, en rewoursla @ ke Admssdn del Beow cn_ﬂc;_-?—!ainli e RRA $ASL19
relacionada con 1a sadcitud ean

Copes e ko esiuoios decurnentedod ks
enstigacinees. e iveches ciod £orat [ COFEPRLS Coetee i) Al e KPS 24T SAAT TOO% & K

EDEED £00 MG NI Aaa . TS

ACTO RECURRIDO: *. af La Caféprs 0o resnadnde ki gue se Solft A gue Sedale kot Raviied o efucor o
wvidencin Cientifica ot ki cual ko Cofepris considerd erchur @ k1 moza natamalizada de i
oe s=r i 3 e a0 1 15 SRICARCI cla Ko s e
mals Lo respoesia solo okw Lo Moerme Ofcial 000
Eiiﬁa“géwghgsgsaa és.wi!.ﬁ;rn%x.:
et de paicidn_"Eda e3 snaente an!tﬂtanlﬁ?ﬁrnﬂoncuinlwu&annﬁu!g?i!n

P ey Pober inel it
EEEBE go&‘iglgz.nsﬁiai

Lo Sogas fxarte e 15 respuarst frarareionads for 1 Lot o tare retzcin Slgund con 1o
FOUCIED0. HObIG che ky NOM-IET-S5A VACFR 3002 ia cuod ellabiecs ot eLprclicotaored Sorniarias de fa

L moee de maodr enoe ooos. Esto NOM no vedsa sobve of ewiguecemienio nondcionol e oicha
mase. )

ol Gty 157, foccidn W de K Ley Federal ow
Traneconan S\EHEE%EH%EEE&!E
asligodn, de acuomo con ko sehakoon 0 ios Contdemclonss Tencer ¥ Cuarta de fo preseate

resoiLektn " [Sie]

i revecor wrmitida por el sufets elligod, o
iﬂﬂ‘hiiiégégtgﬁssa’a%ﬂﬁiﬁ
Cammkin de EVcencs ¥ Moneo oo Siergos, i Direccicn §oc
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En respuesta a la resolucidn al recureo de revizsion en comento, le cornento que a través de los

oficlos no.  Cl 7fama y C esta Unidad )n...-.-_:_nﬁﬂw_‘ﬂ dio
iuu...n»ta__n!o.u..cnua__.u:..lo.uﬂ yala isian del
246319,
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Por lo anterior, con fa finalidad de dar respuesta a la resolucion de dicho Recurso de Revision en
le reitero lo mencionado en los oficios anteriormente citados y adicionalmente, después de
haber realizada una bisqueda exhaustiva en la totalidad de los archivos fisicos y electrénicos de
la Direccién Ejecutiva de Manejo de Riesgos y 1a Comisidn de Evidencia y Mangjo de Riesges y
considerande |3 posible expresion documental de la misma, me permito comentarle lo
siguiente:

1.- La Norma Oficial Mexicana NOM-247-55A1-2008 publicada en el Diario Oficial ¢l 27 de julio
del 2009 y fa cual usted puede consultar en la siguiente direccién electrénica, establece las
disposiciones y especificaciones sanitarias que deben cumplir el tansporta y
almacenamiento de cereales destinados para consumo humana, asi como el proceso de las
harinas de cereales, sémolas o semolinas, alimentos preparados a base de cereales, de
semillas comestibles, de harinas, de sémolas o semolinas o sus mezclas y los productos ¢
panificacién y establece los nutrimentos que se deben adicionar y restituir en las harlnas oz”
trigo y de malz nixtamalizado y su nivel de adicion, exceptudndose las utilizadas para: frituras,

.como texturizantes o espesantes y base para harinas preparadas, entre otros abjetives.
hitpi//def,gob.my/nota_to_doc.php?codnota=5100385

2. La Notma Oficial Mexicana NOM-187-5SA1/SCFI-2002 "Productos y servicios. Masa, tortillas,
tostadas y harinas preparadas para su elaboracién y establecimientos donde se procesan,
Especificaciones sanitarias. Informacidn comercial Metodos de prueba” publicada en el DOF
el 31 de Enero de 2003, tiene por abjeto establecer las especificaciones sanitarias que deben
cumplir la masa, tortillas, tostadas, harines preparadas para su elaboracién y establecimientos
donde se procesan Asimismo, establece la informacidn comercial que debe figurar en las
etiquetas de los productos: hitpdfwww.salud gobmxfunidades/edi/nom/187sealscfi02 htm|

- Lo anterior toda vez que la Norma Oficial Mexicana NOM-187-SSAV/SCFI-2002, incluye
especificamente a la masa y la define en su numeral 327, como el “producto obtenido de fa
i malienda humeda de gronos de maiz nixtomalizodo o pasta que se formo o partir de haring
m de maiz nixtomafizade, haring de trigo, harings integrafes © sus combinaciones y egr |
( pudiendo estar mezciada con ingredientes opcionales y aditivos permitidos para afimentos v
i por lo cual, dicho producta no se encuentra incluido en la Norma Oficlal Mexicana NOM-
| 247- S5A1-2008.

\ 4- En ese sentido, me permito reiterarle que la Morma NOM-247-S5A1-2008 establece entre
otras especificaciones, los nutrimentos que se deben adicionar y restituir en las harinas
fentre otros), mientras que la Norma NOM-187-SSAY/SCFI-2002 incluye entre otras
especificaciones, aquellas que debe cumplir |a masa, por lo cual con la finalidad am dar _,_._3.2
claridad a la referencia expresa de *| S deterrning excluir
2008 a lo masa’, me permito comentarle que la *masa® no se encuentra entre _3 ofsa
de a Norma NOM-247-55A1-2008 mencionada por lo que no es que se haya excluido, sino
que las especificaciones sanitarias para masa se encuentran en la Morma
correspondiente (NOM-187-55AV/SCFI-2002),
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Por lo antzrior, y toda vez que dicha Informacih es con [ que cuenta esta drea técnica y de conformidad
con el nn_qmn_o 03/17 emitido por el Plens del ahora denominado Instituto Nacional de Transparencia
Acceso a Ia Informacién y Proteccion de Datos (INAT) [mismos que se transeribe para mejor proveer) z,.._.
existe obligacion de elaborar documentos ad hoc para atender las sollcitudes de acceso a a
informacién, me permito solicitarle de la manera mas atenta considere por atendida la Resolucién al
Recurso de Revision RRA 946319 relacionado con la solicitud de informacidn no. 1215100556219,

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION,

~ EL SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE POLITICAS DE RIESCOS
PARA: Unidad de Transparencia de la COFEPRIS
DE: m‘.—..—un:_.m.nn_oﬂ. Ejecutiva do Legislacién y Consulta PRIORIDAD: OR
LUGAR: Ciudad de México. FECHA: 28 de octubre de 2019 HORA: 1200 hrs

MEMORANDUM CCIC/ORI4E860/2013

ASUNTO: Se atiende solicltud

En atencion a su correo electronico, mediante el cual hace de conocimiente la notificacien del Recurso do
Revision con numera de Expediente RRA 946319, referents a |a solicitud de acceso a la informacion publica
ndmere 1215100556219, remitida a esta Comnlsién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios relativa
ala solicitud de informacidn en la que se requiere lo siguiente:

- Ndmero de solicitud 1215100556219

* Copia de los estudios, decumentos y/o imvestigaciones por medio del n.._...__ la COFEFRIS detarming excluir
de la NOM-247-55A1-2008 a la Masa can rmaiz nixtamalizado”

Rafererie al Recurso de Revision con numero de Expediente RRA 9463113, en lo tocante a la solicitud de

informacién pdblica ndmero 1215100556219, me permito hacer de su conocimiento gue esta Subdireccian

Ejccutiva da Legislacidn y Consulta declara LA INEXISTENCIA de la misma, en virtud de que dospués de haber

realizodo busqueda exhaustiva en los archivos de esta Subdireccidn m__ﬂnﬁ_cﬁ no se n:nc::o con ninguna

™ documentacion roferente o : Copla de tos estudios, d »/o il dioc del cual
esto COFEPRIS determind exciuir de la NOM-247-55A1-2008 a ja Masa con mailr hnxugn.____.unﬁur

Par o que, tomando en consideracion lo establecido por el -n;ne__o b» de _l -.3. Federal de Transparencia y

Acceso a la Infermacidn Publica, que que las dapar des e6lo astardn obligadas a
oﬂnqoauq n_uﬂ...:..n-.non que se 't en sus hivos, y que _vu novosam_..ﬁuu y entidades no estan
] doci ad hoc para atender las solicitudes de Informacion, sine que deben

garantizar ¢l sccese a |8 informacion con la que cuentan en el formato que la misrma asi o permita o e
encuentre, en aras de dar satisfaccion a la solicitud presentada. Motivo por el que de conformidad en of
articulo 141 Fraccian il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, en correlacidn con
«l criterio O7A7, emitidos por el Plenc del Instituto Nacional de Trar encio, se f Ia Inexistencia de o
Informacion solicitada en les archivos de esta Area Administrativa.

M Sin otro particular, reciba un cordial salude.
F SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCIGN,
b

SUBDIRECTORA Eunc.?_ﬁ DE LEGISLACION Y CONSULTA
X www.goh.mx/cofepris,
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SALUD |

SECRETARIA DI SALUD

PARA: Rafael Chong Flores, Coordinador General Juridico y Consultivo.

DE: Armida Zafiiga Estrada, Comisionada de Control Analitico y
Ampliacién de Cobertura. PRIORIDAD: OR
LUGAR: Ciudad de México. FECHA: 2019-10-24 HORA 121517 hrs

ASUNTO: Respuesta a Notificacién
de la Reselucion del Recurso de
Revision con niimero de expediente MEMORANDUM NO. CCAYAC /7919/2018
RRA 946319, derivado de [a Gl
solicitud con numere de folio
1215100556219,

De conformidad con. le dispussto en los articulos 46° inciso A), fraccion JIl, de la
Constitucion Palitica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la Ley Orgénica de la :
Administracion Publica Federal 1, 4, fraccidn (I, y 17 bis de |a Ley General de Salud; 1, 2, 3, !
168, 169 y 170 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica; 2,
apartado C, fraccion X, del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3, y 16 del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, en
relacién a la Notificacién de Resolucion del Recurso de Revisién nimero RRA 943619,
derivado de la solicitud de acceso a la informacion publica con numero de folio
1215100556219, mediante el cual el Instituto Naclonal de Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos Personales (INAJ), notificéd a esta Comisién Federal la resolucion del
recurso de revision a efecto de emitir las consideraciones pertinentes, respecto a:

INSTRUCCION DEL PLENO DEL INAF: “.. Con fundamento en el articulo 157,
fraccion 1} de o Ley Federol de Transparencia y Acceso a la informacion
Publico, se REVOCA lu respuesta emitida por el sujeta obligodo, de acuerdo
con lo seficlodo en las Consideraciones Tercera y Cuarta de lo presente
resolucién,." (Sic)

INSTRUYE: este Instituto considera procedente revocar lo respuesta emitida
por el sujeto obligado, ¢ efecto de que realice uno bidsqueda exhaustiva en la
Direccién Ejecutiva de Manejo de Riesgos, la Comision de Evidencia y Manefo
de Riesgos, lo Direccién Efecutiva de Control Analitico, asi como en lo
Coordinacidn General Juridica Consuitiva y entregue el resuftadoe de lo
misma.." {Sic)..” (Sic)

Con base en lo anterior, y a efecto de dar contestacién y cumplimiento a la Resolucién e
instruccion emitida por ef Instituto Nacional de Acceso a la Informacién y Proteccién de

A

™ \F
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Datos Personales, del Recurso de Revisién que nos ocupa, se considera pertinente, en
primer lugar, esgrimir las siguientes consideraciones:

PRIMERO.- El dmbito de competencia de la Comisién de Contrel Analitico y
Ampllacién de Cobertura {CCAYAC), se encuentra contenido en el Reglamento de la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesges Sanitarios, especificamente en el
articulo 16, mismo que para mayer abundamiento se transcriben a continuacién:

“ARTICULO 16. Coresponde g lo Comisién de Control Anafftice y
Ampliacién de Cobertura:

1. Establecer los linearnfentos, criterios y procedimientos de operocion
oplicobles al controf analitice de la condicién sanitaria en las materias o
que sa refiere el articulo 3, froccion |, del presente Reglamento;
. Proponer faos politicas, criterios, procedimiantos y requisitos de
operacién para fos loboratorios de control fislcoquimico, microbiolégico,
* - bioldgico, farmacéutico o toxicologico integrantes de Ja red nacional de
laboratorios, del sistema federal sanitario y, en general, para fos terceros
autorizados;

1. Definir y coordinar la aplicacidén de los politicas para fa ampliacidn de
cobertura a través de laboratorios de prueba y unidades de verificacién de
terceros gutorizados;

V. Establecer los criterics, métodos y procedimientos para la recepcidn y
procesarniento onalilico de los productos susceptibles de controf analftico;

V. Establecer, en coordinacion con la Comisidn de Evidencia v Andlisic de
Riesgos, los criterios oplicables al muestreo y transporte de los productos
objeta de control analitico:

VI Definir las politicas, eriterios y lineamientos, en los términos de las
disposiciones aplicables, para el contro! de colidod sonitario pora la
liberacién y uso de los productes blefégicos utilizados en el pais;

VIt Prestar servicios de pruebas analfticas a los unidades administrativas
de la Comisién Federal y o los sectores publico, soclal y privado, para

apoyor el cumplimiento de lo normotividad sanftaria en las materias a

que se refiere el articulo 3, fracclon |, def presente Reglamento;

VI Coordinar fas actividades de capacitacidn e investigacidn de
laboratorios y unidades de verificaclén o terceros autorizades y de la red
naclonal de laboratorios de Salud Publica que constituyen la ampliacion
de cobertura;

IX. Apoyur la instrumentacién de acciones en materio de vigilancia
sanitari, regulacién y en su caso, vigitancia epidemiciégica; osl como de
r fas encuminudas o o evaluacion y sequimiente de eventos adversos
/ asociados con el uso de medicamentos y productos bioldgicos; NMA

\M _ retsee,
. g
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X. Participar en el émbito de su competencio, en lo proteccion a la salud
de la poblacién durente las contingencias, accidentes o emergencias en
las materias competencia de !a Comisidn Federygl:

XI. Fungir como centro de referencia nacional dentro del dmbito de
competencia de ko Comisidn Federal, y

XII. Las demds que fe encomiende ef Comisionado Federal,”

En esta tesitura, grosso modo, las atribuciones de la CCAYAC se direunseriben al control
analitico de fa condicién sanitaria en las materias a que se reflere el articulo 3,
fraccién |, del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, el cual establece que:

“ARTICULO 3. Pora ef cumplimiento de su ohjeto, la Comisin Federal tiene
0 su cargo los siguientes atribuciones:

& Ejercer io regulacidn, contral, vigiloncia y forento sanitarios, que en
términos de los disposiciones aplicabies corresponden a lo Secretario en
materia de:

o. Establecimientos. de salud, de disposicidn de érgancs, tefidos, céluias de
seres humanos y sus componentes, de disposicion de sangre y los demds
establecimientos que sefiala el citado ordenamiento, con los excepciones o
que hoce referencia lo Ley;

b. medicamentos, remedios herbolarios y otros insumos pera la salud;

c¢. afimentos y suplementos alimenticios;

d. bebidios olcohdlicas y bebldas no alcehdlicas;

e, productos de perfurnerio, belleza y aseo;

f. tobaco;

g. plaguicidas y fertiifzantes;

h. nutrientes vegetales;

i. sustencias tdxicas o peligrosas para la solud;

J quimicos esencioles precursores quimicos, estupefacientes
psicotropicos;

k. productos biotecnoldgicos;

L materios primas y aditivos que Intervengan en o elaboracién de los
preductes sefalades en las froccfones b) o k) anterfores, s/ como los
establecimientos dedicados al procesa o almacenamienta de éstos:

m. fuentes de radiacion ionizante paro uso médico;

n. efectos nocivos de los factores ambientales en la salud humanao;

fi. salud ecupacional;

o. soneamiento bdsico

p. importaciones y exportaciones de los productos o que se refiere la
fracclén Il del articulo 17 bis de fo Ley,
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q. publicidad y premocion de las actividodes, productas y servicios o que se
refiere fo Ley y dernds disposiciones aplicables;

1. sonided internacional, solvo en los materias exceptuadas por o Ley, y

s. en general, los requisitos de condicidn sanitorio que deben cubrir los
procesos, productos, métodos, instolaciones, servicios o actividodes
relacionados con los materios anteriormente descritas, en los términes de
Ia Ley y demds disposiciones aplicables,.,”

Derivado de lo anterior, de conformidad con el articulo 2, fracciones 1, Il, V, VIl y X! del
Reglamento precitado, han de comprenderse cinco conceptos que a continuacion se
trascriben en la parte que nos atafe:

“Articulo 2. .
I Condicién Sanitaria: Las especificaciones o requisitos sanitarics que
“deben reunir cada uno de fos Insumos, establecimientos, octividades y

servicios que se estublecen en los ordenomientos correspondientes;

il Control Sanitario: £l conjunte de acciones de orientacién, educacion,
muestreo, verificacion y, en su coso, oplicacion de medidas de seguridod y
sanciones, que ejerce lo Secretaric de Solud con io participacién de fos
productores, comerciofizadores y consumidores, con base en lo que estoblece
lo Ley General de Salud, este Reglamento, las normas oficioles mexicanas y
otros disposiciones oplicabies;

V. Fomento Sanitario: El conjunto de acciones tendientes a promover la
mejora continua de las condiciones sonitarias de los proceses, productos,
metodos, instalaciones, servicios ¢ actividades que puedan provocar un
riesgo o la salud de la poblacidn mediante esquemas de comunicacién,
capocitacion, coordinacidn y concertacién con los sectores ptiblico, privadao y
social, osi como otras medidas no regulotorias;

Vil. Regulacién Sanitaria: El conjunto de disposicienes emitidas de
conformidad con fos ordenamientos aplicables, tendientes a normor fos
procesos, productos, métodoes, instalaciones, servicios © octividades
relacicnados con las moterias competencia de la Comision Federal;

i
(
—_—

XI. Vigilancia Sanitaria: El conjunto de acciones de evaluacion, verificacion y
: supervision del cumplimiento de los requisites estoblecidos en las
,L disposiciones aplicables que deben observorse en los procesos, productos,
métodos, instolociones, servicios o actividades relocionades con los materigs

( competencia de la Comisicn Federal”
(Enfasis afadido)

A
o Ul
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Ahora bien, loda vez que se ha dicho que por mandato legal, el ambito de competencia
de la CCAYAC se constrifie exclusivamente al cantrel analltico de la condiclén sanitaria de
los productos susceptibles a ello, a que se refiere el articulo 3, fraccion 1, del Reglamento
en comento, y atendiendo a que “condicidn sanitaria™ se reflere a las especificaciones o
requisitos sanitarios que deben reunir cada uno de los insumos, establecimientes,
actividades y servicios a que alude la Normativa Sanitaria, cabe precisar a qué se refiere
“control analltico’, para lo cual, el Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espaica,
resulta orientader:

Control

1. m. Cornprobacién, inspeccidn, fiscalizacion, intervencidn,

2. m. Dominig, mando, preponderancia.

3. m. Oficing, despacho, dependencio, mﬁ. donde se controla.

4.m. puesto de controf.

5. m. Regulacidn, manual o cutomdtica, sobre un sistema.

& . testigo (Il muestro),

7. m, Mando o dispositivo de Emc__nna;

8. m. Tablero o panel donde se encuentran los mandos. U. m. en pl.
9 m. Examen parcial para comprobar la marcha de fos elumnos.

Analitico, co
1.adj. Perieneciente ¢ refative al andfisis
2. ad). Que procede descomponiendo, o que pasa del todo a las partes.

1. m. Quim. Anglisis que tiene por objete Identificar los componentes de una
sustancia,

T Andiisis cuantitativo
/ 1. m. Quim. Andlisis que se emplea para determinar la contidod de cuda
elemento o ingrediente en una sustancla

Por lo anterior, es dable colegir que la CCAYAC realiza la comprobacién cualitativa yfo
cuantitativa de las especificaciones o requisitos sanitarios que deben reunir cada uno
de los ,_._u.s.__an a que se _daoa fa Ley no _n materia. En este mm:ﬁno SE ACLARA que

™ ﬁoaman _uaama_ ¥y m 6“ mmﬁoﬁ ucu_ﬁo. social y privado, se precisa de una condicién
sine qua non consistente en que, EE a que se hizo
i mencién, remita a la CCAYA : :

; SEGUNDO.- Para la gjecucion de sus atribuciones en materia analitica, la CCAYAC cuenta
\ con |a Direccién Ejecutiva de Control Analitico, a la que, en virtud del articulo
Z TRIGESIMO SEPTIMO del ACUERDO por ef que se delegan las facultades que se sefalan,

< V)
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en los .,.u.ﬁm:om Administrativos que en el mismo se indican de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, le fueron delegadas las siguientes facultades:

“TRIGESIMO SEPTIMO...

- L Establecer los lineamientos, criterics y procedimientos de operacién
aplicables of controf analftico de la condicién sanitarla en ios moterias g que
se refiere el artfculo 3 fraccidn | del Reglomento de ia Comision Federal para
fa Prateccidn contra Riesgos Sanitarios;
Il Coadyuvar en ef dmbito de su responsabifidad en el establecimiento de
propuestas de los procedimientos analiticos pora los laboratorios integrantes
de la Red Nacional de Loboratorios del Sistema Federal Sanitario y pera fos
terceros autorizodas;
. Establecer fos criterfos, métodos y procedimientos para la recepeion v
procesamiento analitico de los productos susceptibles de control analitico;
V. - Establecer en coordinacién con los unidades administrativas
carrespondientes, los criterios aplicables of muestreo, manejo y transporte de
les productos abjeto de controf analitico;
V. Definir fas polfticas, criterios y lineamientos, en los términos Qm las
disposiciones aplicables, para el control de calidad sanitaric para fa
liberacidn y uso de los productos bioldgicos utitizodes en ef pais;
Vi. Prestar servicics de pruebos analiticas ¢ fas unidades administrativas
de ja Comisién Federal y o Jos sectores ptblico, social y privade, para
apoyar el cumplimiento de la normatividad sanitaria en las materias o
que se refiere el articulo 3, froccldn 1 del Reglamento de fo Comisidn
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios;
Vi), Apoyar la instrumentacion de occiones en materia de vigilancia
sanitaric, reqgulocidn y en su case, vigitancia epidemioldgica; asf como de lgs
encaminadas o fo evaluocion y seguimiento de eventos adversos y
T denuncias asociadas con el uso productos sujetes a control sanitario;
/,_V\ Viil. Participar en el dmbito de su competencia, en fa proteccion o la solud
de fa poblacidn durante las contingencios, accidentes o emergencios en kas
materios competencio de Ja Comisidn Faderal;
. Fungir cormmo centro de referencia naclonol dentro del dmbito de
competencia de la Comisidn Federal;
X. Participar en el proceso de elaboracién de las normas oficloles
b mexicanas y demds dlsposiclones de cardcter general en las materios o
que se refiere el presente articulo;
XI. Formulor informes vy oplniones refativas a los materios o que se refiere
3 este articulo;
N Xit, Firmor en los cosos que correspondo, los resuftados anoliticos de
productos establecidos en la fraccion | def articule 3 del Reglamente de fa
Comision Federal para fa Proteccitn contra Riesgos Sanitarios, los resuitados
obtenidos de tercerfas solicitadas por particulares o resultados ._.mhnn..o:na@

/ o e e e | weesd ey gt feafeper,

=

e V.
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€on emetgencias, brotes y bisqueda de riesgos potenciales, gceptacion de
pregramas nacionales, rechazos a solicitudes analiticas, asi ecomao aquelios
que establezcan y difundan politicas, criterios, lineamientes, métodos y
procedimientes de operocion onalitico de los productos y  servicios
susceptibles de control analitico, y

XM, Suscribir fos documentos que dentro de sus focultades les correspondan
por suplenciy, asi come notificar los resoluciones o acuerdos emitidos por su
superior jerérquice inmediato...”

(Enfasis anadido)

TERCERO.- El Manual de Organizacién Especifico de la Comisidn Federal para ia
Proteccion contra Riesgos Sanitarios consagra, a foja 199, como objetivo de la Direccion
Ejecutiva de Control Analitico el de:

MANUAL DE ORGANIZACION ESPECIFICO DE LA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCIGN
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

DIRECCION EJECUTIVA DE CONTROL ANALITICO

| OBJETVO
Evaluar el cumg yos de oo ko | hlecidos en las
Normas Oficiales Mexicanas da los producios y servicios sujelos a contral sanitaria, pars evitar
nggsusggﬁao_a.: ion funglendo como lab } jonal de
rfaroncia,

circunscrito al 4m hito de competencia de
a CCAYAC asi como a las fa 5 del as en esta Direccién. Por tanto, toda vez
que la prestacion del servicio de pruebas a cas estd condicionado a que se reciban en
esta Comisién productos susceptibles de control analitico, se procedié a realizar la
busqueda exhaustiva en los archivos flsicos y electrdnicos con que se cuentan relativas a
“..Copia de los estudios, documentos y/o investigaciones por medio del cual la COFEPRIS
determing excluir de fa NOM-247-55A1-2008 a la Maso con malz nixtamalizade..”, dando
como resultado la INEXISTENCIA de la informacién requerida, ya que SE ADVIRTIO QUE,
EN EL CASO CONCRETO, LA CONDICION PRIMIGENIA, ESTD ES, RECEPCIONAR
PRODUCTOS SUCEPTIBLES DE CONTROL sz._an. NO SE HA ACTUALIZADO.

Sin embargo, este obje

La anterior encuentra su fundamento en el articulo 141 de [a Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Piblica en correlacion con el Criterio 07/7 emitido por el Pleno
del Instituto Federal de Accedo a la Informacidn y Proteccién de Datos

/
<« U
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"Casos en los que no es necesario gue ef Comité de Transparencio
confirme formalmente la inexistencia de {a informacicn, Lo Ley
General de Transparencia y Acceso a fa informocidn Publica v la Ley
Federol de Transparencia y Acceso a fo Informaeién Pakblica establecen
€l procedimiento que deben saguir fos sujetos obligodos euando fa
informacion solicitade no se encuentre en sus archivos; ef cual implica,
entre olras cosas, que el Comité de Tronsparencia confirme la
inexistencia manifestuda por los dregs competentes que hublesen
realizado fa busqueda de fa informacidn. No obstante jo anterior, en
aquellos casos en que no se advierta obligacién alguna de los
sujetos obligados para contar con la Informacién, derivado del
andlisis @ fa normative aplicable a lo materia de la solicitud; y
ademds nho se tengan elementos de conviccion que permitan
suponer que ésta debe obrar en sus archives, no serd necesario que ef

“Comité de Tronsparencia emita una resoluclon que confirme Ja

inexistencia de la informacién,”

Sin otro partikeular, le envio un cordial saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADA DE CONTROL n.zk.:._nw Y AMPLIACION DE COBERTURA

L) Analisis y aprobaciéon de la RESERVA EN ALEGATOS** del RRA 11307/19 derivado de la respuesta a las
solicitud con numero de folio:

SEL e

p—

1215100562119

En fecha 08 _n_m_.c.__o de 2019, se recibi6 a través de la Plataforma
Transparencia la solicitud de informacidén que a continuacion se detalla:

Nacional de

“Solicito en detalle las acciones que tomd la Cofepris con las empresas a
las que les otorgd permisos para 38 productos con CBD tras la revocacion

5G, UDT,
CONFIRMAN,
OIC REVOCA

PR
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de los lineamientos en materia de control sanitario de la cannabis y sus
derivados.

m.PH..GU
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5 ..:_... ..... HITARIOS

¢ Qué pasé con los 38 productos con CBD a los que la Cofepris otorgo el
permiso?” (sic)

En fecha 30 de agosto de 2019, se emitid el oficio CAS/9478/2019, a través del
cual se da atencidn a la solicitud que nos ocupa.

El 10 de septiembre de 2019, el Organo Garante recibié a través de la
Plataforma’'Nacional de Transparencia el recurso de revisién en contra del
| oficio citado en el parrafo gue antecede.

A efecto de sustanciar la etapa de alegatos, este sujeto emitioé el oficio
CAS/I/OR/11022/2019.

En fecha 09 de octubre de 2019 el Plano del Oﬂ@mzo Garante, emite la
qmmo}cn&: al recurso que nos ocupa en los siguientes términos:

o A

—
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Motivg do lo anterior, cen fundamento cn lo dispuesto en el articulo 157, fraccién il de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciébn Pablica, se considera
procedente MODIFICAR la respuesta proporcionada por la Comision Federal para la
Proteccitn oo_..__ﬁm Riesgos Sanitarios a efecto de:
= En relacién con el contenido de informacion "a)", en el que se solicitd conocer
las acciones que tomd la Comision con las empresas a la que otormé permisos
para 38 producios con CBD tras la revocacién de los lineamientos en materia de
control mvsumao del cannablis y sus derivados; remitir 1a informacién descrita en el
oficio de alegatos, loda ver que en diche documento aporta mayores elementos
relacionados con las acciones tomadas,

= Respecte al contonido do informaclén “b)” en el que se solicité conocer el
destino de los 38 productos a los que la Comisién otorgd permiso o fueron
liberados, se realice una bisqueda exhaustiva en todas unidades administrativas
compelentes entre las que no podrd omitir a la Comisién de Autorizacion
Sanitaria, _n:...n_n adscribe a fa Direccién Ejecutiva de Regulacién de
Estupofacientes Psicotréplcos y suetanclas quimicas, a efecto de localizar 1a
Eﬁ«mm&v documental a través de la cual sé dé cuenta del deslino de los 38
u«oncn_o_m con cannabis y sus darivados que fueron aprobados o liberados,
previos a la revocacién de los lineamientos,

A efecto de dar atencién cumplimiento del recurso de revision que nos
jcvm se emitid el oficio CAS/12032/2019, mismo que precisa:

_
o V!
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SECRETARIA DE SALUD e SION FODORAL B
‘ CONTRA RIESGOS SANITARID
|

OFICIO No. CA5A12032/2019
Ciudad de México, a 24 de octubre de 2019

COORDINACION GENERAL JURIDICA Y CONSULTIVA
UNIDAD DE TRANSPARENCIA
Presente.

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4 parrafo cuarts, 6, 14 y 16 de la
Constitucion Polltica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccién |, 26 v 39 fracclones XXI y
XXIV de |a Ley Orgdnica de la Administracién POblica Federal; 1, 4 fraccién Il ¥ 17 bis de la
Ley General de Salud; 1,9, 132, 135, 140 yfo 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Piblica; 2 inciso C fraccién X del Raglamento Intarior de la Secretarfa de

- Salud; 3 fraccidn | y fraccién X, & fraceldn 1l incisa €, 11 fraccidn X y 14 fracelén | del

Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarins y en
referencia respecto al Cumplimiento de Resolucién del Recurso de Revisidn nimero RRA
n307A9, derivado de la solicitud de acceso a la informacién publica con ndmero de folio
115100562119, mediante el cual el Instituto Federal de Acceso 3 la Informacisn y

* Proteccion de Datos {INAI), netifice a instruir a'esta Comision Federal lo conducente:

El INAI RESOLVIO: *.PRIMERO. Modlificar fa respueste emitidd por ¢l sujete obligado,
de ocuerda @ fa presente resofucidn.”

INSTRUCCIONES: .s¢ considoro procedente MODIFICAR lo respuesta proporcionoda
por la Comlsitn Federal pora la Proteccitn contra Riesgos Sanitarios o efecto de:
v En refacidn con el contenide de la infarmecidn *a) en el que solicitd canceer Jos
actiones que tomd fo Camisidn con los empresas @ la Que atorgd permisas pora
33 productos con CAD tras lo revecacion de foo lincamigntos en materia de
control sanitoric del cannolis y sus derfvados; remitlr fa informocién descrita en
el oficio de oleqotos, 10U vez que en diche documento opane mayores
elementos relacionodos con las acciones tomados
+  Respecta of contenidd de informacion by en el qua se soficltd conocer ol destine
e o8 38 productos o fos que fa Comision otorgd permisos o fueron liborados, s¢
reglice uno bfsguedo exhoustiva en todas unidades ng._..__:__uzoequm
ghnﬁanﬁmsuaﬁhncmahcnﬂgﬂﬁhnﬁﬁ Isidn de A i
7%, quien describe o lao Direccldn Ejecutive de Regulocion oo
Estupefocientes Psicotrdpicos y sustoncios quimices, o efecto de locoli2ar fo
expresidn cocumental g trovés da fa cual se dé cuenta del destine de fos 38
productos con cannobis ¥ sus denvados que fueron aprobodos o literades,
previos o la revocacidn de Jos finsamientos__" (Sicl.

A !
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SECRETAREA DE SALUD

OFICIO No. CAS/12032/2019

En atencion & la RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL INAI, para dar cabal
cumplimiente a lo crdenado por el Comisionado Ponente del Instituto Nacional de
Transparencia y Acceso a la Informacion vy Proteccidn de Datos Personales y Para dar
atencion a lo requerido por el hoy recurrente esta autoridad expane fo siguiente:

La solicitud 121510066219 requeria iniclalmente:

“..ver solitud... “Solicito en detaile las acciones que tomé la Cofepris con las
emprosas o las que les otorgd permisos para 38 productos con CBD tras jo
revocaeion de los lineamientos en materia de control sanitario de Ia cannabis
¥ sus derivados.

£Que pasd con fos 38 productos con CBE a los que la Cofepris otorgs el
permiso?.."” (sic)

Encuanto a su cuestionamiente respecto a “.jas geclones que tomd la Cofepris con las

_ empresos g los que les oga hehuzwoa para 38 productos con CBD trus Ia

' revorocidn de las lineamiont: tral sanitario de la cannabis v suc

derfvados..” asta Autoridad mmn:mam n_mm:n__._o realizar una estricta y rigurosa Revigion

del contenide de los expedientes administratives respecto a los permisos para los 38

productos emitidosfiiberados por COFEPRIS de los productos con CBD, por lo que
actualmente se encuentran en PROCESO DE REVISION.

Entendiendo que “.. por revision..” es el analisis y revision técnico jurfdica de los
documentos que obran en cada unc de los expedientes de fos 2B productos
emitides/liberados por COFEPRIS de los productes con CBD.

Es importante mencionar que los expedientes s2 encuentren bajo resguardo, archivo,
sometimiento, y/o pendientes de resoluclén v enfocandonos a que la supremacia de esta
Autoridad Sanitaria hoy sujeto obligado, es la de salvaguardar a iz poblacién contra un
posible riesgo sanitario

Estd revisidn estd siendo efectuada por el drea juridica y técnica de esta Comision Federal
los cuales son los responsabies de realizar dicha revisidn,

Ahora blen respecto a ".. (Qué pasd con fos 38 productos con CBD a los que la
Cofepris otorgé el gw_o:.... esta Autorldad Administrativa realizo la blsgueda
exhaustiva de la informacion en todas sus unidades administrativas dependientes de esta
S sin omitir Ia Direccidn Ejecutiva de Regulacion do Estupefacientes Psleotropicos y
sustancias Quimicos a efecto de localizar la expresién documental gue dé cuenta del
destino de los 38 productos con cannabis ¥ sus derivedos que fueron aprobados o
«./ liberadog/previos a la revocacion de los lineamientos.

\ A Ao <
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OFICIO No. CAS/12032/2019

Es menester informar que a la fecha de la presente contestacion dichas consultas que
amparan los productos de cannabis se encuentran vigentes, sin ermbargo, ello no implica
que los titulares de las mismas puedan ejercer actos juridicos y de comercializacion con
wq_m.m. toda vez gue no existe una regulacidn vigente en materia de cannabis ¥ sus
am.:gaom para otros fines que no sean médicos y cientificos, aunadeo a ello, no se debe de
dejar de tomar en consideracién que los documentos que amparan dichos productos se
encuentran bajo un procedimiento en ¢l Organc Internoc de Control de esta Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

Hasta en tanto las Autoridades se pronuncien de manera definitiva respecto a la revision
gue lleva a cabo Ia Comisicn federal y el Grgano interno de Caontrol toda vez gue se busca
que estos acrediten fehaclenternente que cuentan con los requisitos de seguridad,
calidad v eficacia que deben cumplir sus productos.

PETITORIOS

_un_Zm.n.o.. Solicito s2 me tenga por presantade en tiempo y forma el presents
cumplimiento para los fines correspondientes.

SEGUNDO.- Se solicita se sobresea el RRA TI307/19 referente a la solicitud de acceso a la
informacién pdblica numero 1215100562119, de conformidad con los articulos 157 Fraccién
1y 162 Fraccién IV de Ia Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica,
Sin otro particular, le envié un saluds.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
COMISIONADA DE AUTORIZACION SANITARIA

** En la convocatoria correspondiente se sefialé como reserva en alegatos, siendo lo correcto reserva en
cumplimiento, situacién que se considera pertinente aclarar para los efectoS a que haya lugar.

M) Anélisis y aprobacién de la ATENCION A MANIFESTACION DE CUMPLIMIENTO VERSION PUBLICA E
INEXISTENCIA del RRA 8669/19 derivado de la respuesta a las solicitud con nimero de folio:

S,
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OBSERVACIONES

1215100311319

En fecha 09 de abril de 2019, mm_ __uﬂm_mm_;_a solicitud de acceso a la
informacion la siguiente solicitud de informacion:

" Solicito me sea proporcionada una copia certificada del aviso de

funcionamiento de la empresa MEM HEI SHIN FARMA 72 SA de CV asi

como de su Centro de Acopio en la ciudad de Puebla Ubicada en la Calle
45 Poniente Local 27, .Centro Go_ﬂm.an_asﬁ la Noria, 00636 la noria, Puebla
Meéxico (tienda Ochan)

Por otra parte solicito nos proporcionen los documentos promocionales de
manera impresa y digital con los que se otorgaron los siguientes Nameros
de Aviso de COFEPRS: 173300202C5660 y 173300202C5656 (sic)

En fecha 28 de mayo del afio 2019, este sujeto obligado notificé al particular
la disponibilidad de la informacién, misma que para su obtencidon requeria
de un pago previo acorde al tipo de reproduccion.

El 09 de julio de 2019, se recibié en el Organo Garante escrito libre al recurso
de revisidn interpuesto por el particular en los siguiente términos:

]

SG, UDT, OIC
CONFIRMAN
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Acto que se recurre y puntas petitorios;

So hizo la solicitud en el INAI el B de abril de 2018 con numero de Solicitud
1215100311319 y estuve dandole segulmlento en COFEPRIS en la Unidad de

-Transparencla de dicha institucion, la primero gua ma indicaran es que no contaban

con parsonal, que a |0 largo del prasenta aio han tenlde muchos cambios y bajas
con el personal y que toda solicilud enira 8 un procase de certificacion y qua no
tienen suficlentes personas para dicho trabajo.

En el lranscurso del mes de maye acudi en varias ocasiones a la Unidad de
Yransparancia, por fin el dia 30 da mayo me atendib una seforita la cual me entregd
una ficha para realizar ol pago da las Copias Certificadas qua solicitamos ase mismo
dia se hizo ol dopodsite en HSBC por § 380.00, me indicaron que tardaria algunos
dias ya que el depésito llega primero al INA! y ya después [es confirman a elios el
pago, que regresara en 2 semanas para var si ya ge tanian los documantos, ragrasa
el 17 de junio'y na habla nadia en el escrtorlo de la Unlkiad de Transparencla de
COFEPRIS, esperé un rato y no llegd nadie, ahl tienen un anuncio con el teléfono y
la nueva extensién de la Unidad de Transparencia, me comuniqué y me atendié la
Lic. Carmela Sanchez a quien le explique lo anterior ella me volvit a comentar que

'no tienen al personal suficiente y que de antemano ofrecla una disculpa pero que

iba a revisar el caso y que le hablara el jueves 27 de junio para ver el estatus de mi
trAmite, ese dia acudl de nuevo 2 la Unidad de Transparencia de COFEPRIS y no
habla nadie en el escritorio, de ahl [e marqué a Ja Lic. Sanchez y me dijo que ella
no esta flsicamenta en Jas oficinas de la Colonia Napoles gue ella se encuentra en
e edificio de Marina Nacional, mientras plalicaba con ella liegd el joven Jonathan

Veidzquez y me dijo la lic. que &l me atendlera y que de todos modos al tarminar de .

platicar con &| me comunicara con efla, él entre a su compuladora para revisar al

ndmaro de solleitud ¥ lo mismo me dijo que estaba en procesa de cartificacion pem

qua tanian atrasos por la falta da personal, ma comuniqué en ese momento con fa
Lic. Sanchez y me dijo que le enviara un caireo con el folio y explicanda hravementa
fa situacion el cual fue enviado el 1 de julio y que me comunicara con ella el jueves
4 de julio, ese dia le Iameé y me dijo que {odavia segula en proceso de cerificacion
que me comunicara el martes 9. el dia de hoy me comuniqué y me dijo que iba a
ver con e} drea correspondiente y que me comunicara pof la tarde, a nosolros nos
urge la respuesta y por tiempas estamos a punio de ya no poder presantar el
Recurso de Ravisin es por ello que ya lo estoy solicitando.
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Es asi que llegado el 11 de septiembre de 2019, el Pleno del Organo Garante,
emitié la resolucién al recurso que nos ocupa en los siguientes términos:

En esta tesitura, con fundamenta en el articula 157, fraccidn |1l de la Ley Federal
de Transparencia y Accese a la informacion bucgnm. este Inslitulo considera
procedente MODIFICAR la respuesta de la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, e instruye a efecto de que entregue al particular las
copias ceriificadas que’ Em_.o: puestas a su disposicion con 12 infermacion
requerida, consistente en el aviso de funcionamiento de la empresa MEM HEI
SHIN FARMA 72 S.A. de C.V.. y su Centro de Acopic en la Ciudad de Puebla,
‘asl como los_ documentos ‘promacionales de manera Impresa y digital con los
que s& otorgaron _om z::,_ma de .Pc_mo am COFEPRIS ‘_qwmocwcmOmmmc y

173300202C5656.

A efecto de dar cabal cumplimiento al recurso de revisién que nos ocupa,
este sujeto obligado emitié el oficio CAS/11242/2019, mismo que precisa:

A

—

)

www.gob.mx/cofepris,
t: 55 50 805200
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OFICIO No. CAS/1242/2019
Ciudad de México, 01 de Octubre del 2019

COORDINACION GENERAL JURIDICA Y CONSULTIVA
UNIDAD DE TRANSPARENCIA
PRESENTE.

Con fundamento en lo dispueste en los articulos & parrafo cuatro, 6, 14 y 16 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanoes; 2 fraccion |, 26 y 32 fracciones XXl y
IV de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 1, 4 fraccion [l y 17 bis de la
Ley Ceneral de Salud: 1, 9, 148 fraccidn V, 15 y 156 de
la Ley Federal de Tranisparencia y Acceso a la | nformacién Pablica; 2 Inclso C fraceidn X del

' ' Reglamento Interior de la: Secretaria de Salud; 3 fracciones | y fraccidn XlIl, 4 fraccion i
inciso C, v 14 fraccién | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, hago referencia al carreo electrénico de fecha 30 de Septiembre del
2019, mediante el cual personal adserito a la Unidad de Transparencia informd a esta
Comisién de Autorizacion Sanitaria, que recibieron a través de la Herramlenta de
Comunicacién, la notificacidn del Recurso de Revisidn carrespondlente al expediente RRA
B669/19, derivado de la solicitud de informacién nirmero 1215100311319, mediante el cual
solicitaron principalmente lo siguiente:

“.En esta tesiturg, con fandamento en of artfeuls 157, fraceién Hi de fo Ley Federal de
Transparencic v Acceso o Ia Informacién Publica, este Instituto considero procedente
MODIFICAR Ia respuesta de fa Comision Federol pora lo Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, e instruye o efecto de que entregue of particular fos copias certificados
que fueron puestas ¢ su dispesicién con fa inf ién requerido, eonsistente en ef
oviso do funcionomiente de la emprese MEM HE! SHIN FARMA 72 SA de CV., y su
Centro de Acopla en la Cludad de Pusbla, asl como los dacumentos promocionales de
manera Impresa y digital con los que se otorgaron los Numero de Avise de COFEPRIS

T733100202C5660 y TFE300202C5656..(Sic)
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En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de
Autorizacién Sanitaria realizé nuevatnente la busqueda exhaustiva en los archives y base
de datos con los que cuenta esta unidad administrativa de la informacion solicitada por l
particular en el parrafo que antecede, a efecta de localizar la expresion documental
requerida, motivo por el cual, se MODIFICA, la respuesta expresada a través del oficio
numero CAS/SESSDM{4831/2019, de fecha 20 de Maye del 2012,

UNICO.- Me permito hacer de su conocimiento gue esta Comisién de Autorizacién
Sanitaria realizé nuevamente la blsqueda exhaustiva en los archivos y base de datos con
los que cuenta esta unidad administrativa de la informacién solicitada por el particular en

. €l parrafo que antecede, a efecto de localizar la expresion documnental contenido de la

solicitud de’acceso a la informacion pdblica, esta Comisidn de Autarizacién Sanitaria
realizé la busqueda exhaustiva an los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta
por lo que se advierte como resultado la documental, la cual consta de 31 (TREINTA Y UN)
fojas en copia certificada de la VERSION PUBLICA. Por lo que se solicita a [a Unidad de
Transparencia ponga a disposicion del particular previo pago de derechos un total de 31
(TREINTA ¥ UN) fojas en copia certificada de la VERSION PUBLICA RESPECTO DEL
AVISO DE FUNCIONAMIENTO AS COM® DOCUMENTOS PROMOCIONALES de los
ndmeros 173300202C5660 y T73300202C5656 , de conformidad con lo sefialado en los
Articulos 113 fraccidn 1 y Il, N8, M9 ¥ 120 de |a Ley Federal de Transparencia y Access a Ia
Informacidn Plblica; 82 y 85 de la Ley de |a Propiedad Industrial, en concordancla con los
numérales Séptime fraccidn Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagesimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en rnateria de
Clasifitaclén y Desclasificacién de la informacién, as! como para Ia eleboracidn de
Versiones Publicas en correlacién con el Criterio 13/13 emitido por el Bleno del Instituto
Federal de Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos, toda vez que se testd Secretos
Industriales por ser informacidn de caricter confidencial por tratarse de un interés

particular, Juridicamente tutelado y sin sujecion a una termporalidad determinada,
I

<
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informacion que solo pocran iener scoeso & ella loe tiulzres ce Iz misme. sus
representantes y los servidores pablices faculzaces para elle, asi como datos personales,
que identifican y hacen identificable a las persenes.

Por lo anterior, solicito atentamente a este érgano garante lo siguiente:

PRIMERQ.- Se me tenga presentado en tiempo y forma la presente contestacisn a la
resolucion para los fines correspondientes.

SEQUNDO.- Se_tenga por cabalmente cumplido la instruccién recalda en la resolucisn

de meérito, lo anterior de conformidad con los articules 168, 169, 170 y 171 de |a Ley Federal
deTransparencia y Acceso a la Informacion Poblica,

Sin otra particular, le envis un saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADA DE AUTORIZACION SANITARIA

En alcance al correo que antecede, este sujeto obligado emitié el oficio
CAS/12190/2019, mismo que precisa:

g

www.gob.mx/cofepris,
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OFICIO No, CAS/12190/2019
Ciudad de México, 24 de Octubre del 2019

COORDIMACION GENERAL JURIDICA Y CONSULTIVA
UNIDAD DE TRANSPARENCIA
PRESENTE.

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos & pérrafo cuatre, 6, 14 y 16 de fa
Constitucién Politica de los Estedos Unidos Mexicanos; 2 fraceidn |, 26y 39 fracciones XXl y
XXIV de la Ley Orgdnica de la Administracién Pablica Federal; , 4 fraccion Il y17 bisde la
ley Ceneral de Salud 1 9 148 fracdén V, 151y 156 de

“la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica: 2 inciso C fracclon X del
~Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3 fracciones | y fraccién XIlI, 4 fraccién Il

inciso C, y 14 fraccién | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccitn contra
Riesgos Sanitarios; hago referencia al correo electrénico de fecha 30 de Septiembre del
2019, mediante el cual persanal adscrito a la Unidad de Transparencia informé a esta
Comisidn de Autorizacién Sanitaria, que recibieron a través de la Herramienta de
Camunicacion, la notificacién del Recurso de Revision correspondiente al expediente RRA
866319, derivado de la soficitud de Informacién nimero 1215100311319, mediante &l cual
solicitaron principalmente lo siguiente:

“En esta tesiturg, con fundomento en of articule 157, fracclén it de jo Lay Federol de
Tronsparencla y Acceso o Ja informacion Pablica, este Instituto considera procedente
MODIFICAR la respuesta de fa Camisldn Faderal pura la Proteccitn cantra Rlssgos
Sanilarios, ¢ inctruye o efecto de que entregue al particulor fos copias certificadas
que fusran puestoy a so disposicién can le Infermodén requerido, consistents en o
avise de funciocnamienta de ko empresa MEM HEI SHIN FARMA 72 SA de GV, y su
Centro de Acoplo en la Ciudad da Perebla, asi come fas documentes promocionates de
manert impresa y digitl con los que se otorgaron fos Numero de Avizo de COFEPRIS
7330020265660 y 173300202C5656.."{Sic)

L
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En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento gue esta Comisidn de
Autorizacion Sanitaria realizé nuevamente la bisqueda exhaustiva en los archivos v base
da datos con los que cuenta esta unidad administrativa de la inforrmacién solicitada por el
particular en el parrafo que antecede, a efecto de localizar la expresidn documental
requerida, motive por el cual, se hace una MODIFICACION AL CUMPLIMEINTO
DERIVADO DE LAS MANIFESTACIONES DEL PARTICULAR, |a respuesta expresada a
través del oficio nimero CAS/SESSDM/4831/2019, de fecha 20 de Mayo del 2019.

UNICO,- Me permito hacer de su conotimiento que esta Comision de Autorizacién
Sanitaria realizé nuevamente la bdsqueda exhaustiva en los archivos y base de dates con
los que cuenta esta unidad administrativa de la informacidn solicitada por el particular en
el parrafo que antecede, a efecto de localizar la expresion documental contenido de la
eolicitud de acceso a la [nformacion publics, esta Comisidn de Autorizacidn Sanitaria
realizd la blsqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta
par lo que se advlerte coma resultado la documental, la cual consta de 31 (TREINTA Y UN)
fojas en copia certificada de la VERSION PUBLICA. Por lo que se solicita a la Unidad de
Transparencia ponga a disposicion del particular previo pago de derechos un total de 31
{TREINTA ¥ UN) fojas en copia certificada de la VERSION PUBLICA RESPECTO DEL
AVISO DE FUNCIONAMIENTO ASI COMO DOCUMENTOS PROMOCIONALES de los
nameros 173300202C5660 y F73300202C5656 |, de conformidad con lo sehalado en los
Articulos 113 fraccion 1y 1, 18, 119 ¥ 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacidn Piblica; 82 y 85 de la Ley de la Propledad Industrial, en ¢concordancia con los
numérales Séptimo fraccién lll, Neveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésima y Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de
Clasificacidn y Desclasificacion de la informacién, as/ come para la elaboracion de
Versiones Publicas en correlacién con el Criterio 1313 emitido por el Pleno del Instituta
Federal de Acceso a la Informacién y Proteccidn de Datos, toda vez que se testd Secretos
Industriales por ser informacién de carédcter confidencial por tratarse de un interés
particular, juridicamente tutelade y sin sujecién a una temporalidad determineda,
formacién que solo podrdn tener accese a ella los tltulares de la misma, sus
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representantes y los servidores puablicos facultados para ello, asi como datos persanales,
que identifican y hacen identificable a las personas,

Ahora bien, derivado de la busqueda exhaustiva de la informacién se aclara que por un
Brror técnico humano no se asenté la informacién relativa al CENTRO DE ACOPIO EN LA
CIUDAD DE PUEBLA en el oficio numera CAS/I1242/2019, por lo esta Comisicn de
Autorizacién Sanitaria realiz6 la busqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electrénicos
Nuevamente con las caracteristicas setialadas por el hoy peticionario, esto para dar mayor
certeza al particular en cuanto a "Centro de Acopio en fu Ciudad de n:»!a.. por lo que
se advierte comao resultado la _zmx_m._.mzn_h dle una expresién documnental que atienda
lo requerido, de conformidad con lo sefialado en el Articulo 143, Fraccidn Il de la Ley
Federal de- Transparencia y Acceso a la Informaclsn Pablica, en correlacién con o
sefialado en el CRITERIO/0014-T7 emitido por los miembros del Pleno del INAV.

Por lo anterior, solicito atentamente a este organc garante |o siguiente;

PRIMERO.- Se me tenga presentado en tiempo y forma la presente contestacion a la
resolucion para los fines correspondientes.

SEGUNDOQ.- Se tenga por cabalmente cum plido la instruccién recaida en la resolucién
de mérito, lo anterior de conformidad con los articulos 168, 169, 170 y 171 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a [a Informacicn Pablica.

Sin otro partleular, le envié un saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION,
COMISIONADA DE AUTORIZACION SANITARIA

www.goh.mx/cofepris,
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Av, Marina Nacional NUm. 80, Piso 4, 'Colonia Tacuba, .
Demarcacién Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410

PRI NN
rw?x% NOH@

A ML LA L
ﬂ:—-.h.?zo N___' ﬂ>.—<>

S S, 200
;ﬁﬁv? 2R

OCF-5GC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02 98 de 110




™.

i

4 ¢ SALUD

SECRETARIA DC SALUD

no_umg_m

Comentarios emitidos por los miembros del Comité:

LN

Secretaria General;

En relacidn a la solicitud de acceso a la informacion con numeral 2, en la convocatoria se manifestd versién
publica y lineamientos de consulta directa, no obstante, se omitié precisar que la Unidad Administrativa
sefialaba también una inexistencia, lo cual no pasa desapercibido por este miembro del comité, asimismo se
solicita al emisor de la convocatoria clasificar la informacién evitando omitir informacion.

En relacion a la solicitud de acceso a la informacion con el numeral 33, en la convocatoria se manifesté como
unidad administrativa a la Coordinacion General Juridica y Consultiva (CGJIC) y a la Comision de Autorizacién
Sanitaria (CAS), no obstante, solamente correspondia a una unidad administrativa CGJC; derivado de lo cual este
miembro del Comité aprueba la referida solicitud como INEXISTENCIA PARCIAL Y RESERVA de la Unidad

Administrativa CGJC.

En relacion a la solicitud de acceso a la informaciéon con el numeral 35, en la convocatoria se manifesté como
clasificacién INEXISTENCIA PARCIAL, no obstante, debié incluirse a la clasificacién la mencién de los
lineamientos de consulta directa; derivado de lo cual este miembro del Comité aprueba la referida solicitud como
INEXISTENCIA PARCIAL y LINEAMIENTOS DE CONSULTA DIRECTA.

Por lo que respecta a la Solicitud de Acceso a la Informacion con el numeral 49, se revoca, debido a que no se
atendid el comentario emitido por esta Secretaria General.

En relacidn al apartado Il Recursos de Revision con el numeral 6, en la convocatoria se manifesté Reserva en
Alegatos, no obstante, corresponde a una etapa distinta a la manifestada; derivado de lo cual este miembro del
Comité aprueba la referida solicitud como CUMPLIMIENTO EN RESERVA. Sin embargo, se solicita al emisor de la

Sin embargo, se solicita al emyispr de la convocatoria clasificar la informacién evitando ser redundante.

L%

—

/\
Moogoamﬁo:m clasificar la informacién evitando ser redundante.
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Nota (1).- Respecto al testado de las versiones publicas, es necesario verificar con la unidad administrativa experta en
el tema, que los datos confidenciales que contienen los documentos (secretos industriales y datos personales) sean
realmente testados conforme a los criterios establecidos, esto con fundamento en el art. 100 ultimo parrafo de la
LGTAIP, asi como el art. 97 tercer parrafo de la LFTAIP: “Los titulares de las areas de los sujetos obligados seran los
responsables de clasificar la informacion™

Nota (2).- Conforme al Art. Articulo 65 fracciéon Il de la LFTAIP que a la letra dice: “Los Comités de Transparencia
tendran las facultades y atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia
de .ampliaciéon del plazo de respuesta, clasificacion de la informacién y declaracién de inexistencia o de
incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos obligados”, el voto que se emite corresponde
Unicamente a la clasificaciéon de la informacién, y no asi a la calidad de la misma.

Es menester mencionar que la informacion remitida a esta Secretaria General, es responsabilidad de las Unidades
Administrativas competentes, esto con fundamento en el articulo 97 Parrafo Tercero de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, que a la letra dice “Los titulares de las Areas de los sujetos
obligados seran los responsables de clasificar la informacion, de conformidad con lo dispuesto en la Ley General vy la

presente Ley".

Unidad de Transparencia

1.- En relacién a la solicitud de acceso a la informacién enlistada bajo el numeral 2 (1215100389619), este miembro
del Comité manifiesta que la clasificacion precisada en la convocaria de la sesidn que nos ocupa no fue la idénea; no
obstante, lo anterior no es dbice para realizar la aprobaciéon de la misma (version publica, lineamientos de consulta

directa e inexistencia).

2. En relacién a la solicitud de acceso a la jformacién enlistadas bajo el numeral 49 (1215100811919) SE REVOCA,
toda vez que la Unidad Administrativa no/epmito pronunciamiento respecto del requerimiento de informacién que

formulo este Comité. AN

=
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3.- En relacion a las solicitudes de acceso a la informacién enlistada bajo el numeral 33 (1215100736519) de la
presente Convocatoria, esta Unidad de Transparencia como parte del Comité, hace la manifestacion sobre la unidad
administrativa que atiende a la solicitud, indicando que no fue la idonea ya que Unicamente le atane a la
Coordinaciéon General Juridica y Consultiva y no asi a la Comisiéon de Autorizacién Sanitaria como se sefnalo en dicha
convocatoria; sin embargo se considera que esto no es dbice para realizar la aprobacién de las mismas (CGIC).

4.- En relacién a las solicitudes de acceso a la informacién enlistada bajo el numeral 35 (1215100742819) de la
presente Convocatoria, esta Unidad de Transparencia como parte del Comité, hace la manifestaciéon sobre la
clasificacion, indicando que no fue la idénea ya que no Unicamente le atane la inexistencia parcial, sino se debe
integrar la mencién a los Lineamientos de Consulta Directa; sin embargo se considera que esto no es ébice para
realizar la aprobacion de las mismas (INEXISTENCIA PARCIAL y LINEAMIENTOS DE CONSULTA DIRECTA).

" 5.- En relacién al asunto RRA T307/19 presente en esta Convocatoria, correspondiente a la Nonagésima primera

Sesién Extraordinaria, esta Unidad de Transparencia como parte del Comité, hace manifestacién sobre la
etapa procesal establecida en este numeral, indicando que correspondia a Alegatos no fue la idénea al ser
CUMPLIMIENTO; sin embargo considera que esto no es ébice para realizar la aprobacién de los alegatos.

Asimismo, se hace la aclaracién que respecto al testado de la informacién de las versiones publicas, corresponde a la
unidad administrativa experta en el tema, que los datos confidenciales ya sean (secretos industriales y/o datos
personales) sean realmente testados conforme a los articulos y criterios establecidos por el INAI, lo anterior con
fundamento en el art. 100 ultimo parrafo de la LGTAIP, asi como el art. 97 tercer parrafo de la LFTAIP: “Los titulares de
las dreas de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar la informacion”.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 65 fraccion Il de la LFTAIP que a la letra dice: “Los Comités de
Transparencia tendran las facultades vy atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o revocar las determinaciones
gue en materia de ampliacién del plazo de respuesta, clasificacion de la informacién y declaracién de inexistencia o
de incompetencia gue realicen los titulares de las Areas de los sujetos obligados”, el voto que se emite corresponde
Unicamente a la n_mmin\%m_&: de la informacién, y no asi a la calidad de la misma.

Xt
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Organo Interno de Control de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Do

Se confirma la clasificacién de 92 Solicitudes de Informacién con los siguiente numerales 1, 3-13, 16, 17, 20-27, 29-
34, 37-48, 50-79, 81-102.

Se revocan los numerales 2, 14, 15, 18, 19, 28, 35 y 49, , toda vez que la informacién proporcionada por las Unidades
Administrativas no'es clara y es incompleta, por lo que se le solicita a la Unidades Administrativa en conjunto con la
Unidad de Transparencia a realizar la revision de cada uno de los asuntos y darle mayor certeza al particular.

Por otra parte por lo que corresponde a los numerales 36 y 80, se vota en contra, ya que no se proporciond
informacién para su revisién.

Por lo que correspondeé a los recursos de revisién RRA 12690/19, RRA 8579/19 Y RRA8669/19 se vota a favor de |a
clasificacién,.

Por otra parte se revoca los siguientes recursos

RRA 4781/19 y RRA6959/19.- No cumple con lo instruido por el Organo Garante
RRA9463/19.- No es clara la respuesta

RRAT1307/19, clasificacion es incorrecta.

Finalmente les informo que se vota a favor de las 127 (103-229) solicitudes de prérroga de la UDT.

\\
Cabe aclara que este Integrante del Comité de Transparencia desconoce los tiempos de vencimiento de las
solicitudes de informacién a prorrogar, por lo que dicha informacién es responsabilidad del Sujeto Obligado.
/ -En virtud de que las solicitudes en comento son de diferentes dreas de la Comisién de Autorizacién
\\ Sanitaria, y debido al exceso de trabajo con que se cuenta, no la pueden entregar en tiempo establecido, ya
) que se estd realizando la busqueda de informacién solicitada, debido a la complejidad que guarda cada una
de ellas, asi como en espera de los expedientes correspondientes, para que en su caso se realice la versién
publica correspondiente, lo ahterior, para ponerse a dispersién del peticionario la informacion.

.8
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Por lo anterior, de conformidad con el articulo 135 segundo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica que a la letra dice: “Excepcionalmente, el plazo referido en el pdrrafo anterior podrd
ampliarse hasta por diez dias mds, siempre y cuando existan razones fundadas y motivadas, las cuales
deberdn ser aprobadas por el Comité de Transparencia, mediante la emisién de una resolucién que deberd
notificarse al solicitante, antes de su vencimiento.

Por tanto, este Sujeto Obligado debera dar cumplimiento a lo referido en el al articulo antes mencionado.

Es importante mencionar, que el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia
corresponde a la Clasificacion de la informacion, mas no a la calidad de la misma, esto con fundamento en el
articulo 65 fraccién Il de la LFTAIP; 100 dltimo parrafo y 97 tercer parrafo de la Ley General y Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica, que a la letra dicen:

“Los titulares de las Areas de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar la informacion”

Articulo 65 fraccion Il de la LFTAIP

*!Los Comités de Transparencia tendran las facultades y atribuciones siguientes: Confirmar, modificar o
revocar las determinaciones que en materia de ampliacion del plazo de respuesta, clasificacion de la
informacién y declaracién de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos

obligados”.

Cabe precisar que la informacién remitida a este Organo Interno de Control, es responsabilidad de Ia
Institucion (COFEPRIS) y de sus Unidades Administrativas competentes, esto con fundamento en el articulo 97
Parrafo Tercero de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, que a la letra dice “Los
titulares de las Areas de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar la_informacién, de

conformidad con lo dispuesto en la Ley General S..w presente Ley”

@b Y
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De igual manera, se conmina a las Unidades Administrativas a salvaguardar la informacién clasificada como
Confidencial a través del respectivo testado de Versiones Publicas conforme lo prevé el articulo 113 de la

LFTYAIP, que a la letra dice:

Se considera informacion confidencial:

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

. Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursatil y postal, cuya titularidad
corresponda a particulares, sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no involucren
el ejercicio de recursos publicos, y

Aquella que presenten los particulares a los mEmﬂom obligados, siempre que tengan el derecho a ello, de

conformidad con lo dispuesto por las leyes o los tratados internacionales. La informacién confidencial no

estara sujeta a temporalidad alguna y sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus

representantes y los Servidores Publicos facultados para ello.

Del estudio de las solicitudes vistas en la sesién del Comité que nos ocupa, se observa que las solicitudes de acceso
no son improcedentes, en el entendido de que cumplen de manera cabal con los requisitos establecidos por la Ley
de la materia, puesto que ninguna de ellas es considerada como genérica, ya que de lo contrario, la generalidad
implicaria que este sujeto obligado no estuviera en aptitud de identificar los documentos que pudieran contener la
informacion, lo cual en el presente Comité no acontece asi, en 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, aunado a ello los peticionarios pueden consultar
las solicitudes citadas en los recuadros anteriores en la siguiente liga
https://www.infomex.org.mx/gobiernofederal/moduloPublico/moduloPublico.action, para acceder a dicha

informacion es necesario seleccionar en el recuadro de dependencia, a la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios y el nUmero de solicitud asignado en el recuadro correspondiente.

EN ESE ORDEN DE IDEAS, ESTE COMITE DE TRANSPARENCIA HA LLEGADO A LOS SIGUIENTES

Av. Marina Nacional NUm. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, www.gob.mx/cofepris,
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CT/COFEPRIS-INEXT-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las Unidades
Administrativas adscritas a esta Comisiéon Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacion citadas en el
inciso A) INEXISTENCIAS de la presente acta, de lo que se desprende que las mismas pudieran tener la informacién, razén por la
cual y después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus archivos fisicos como
electrénicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales ni expresion documental alguna donde pudiera
contenerse la informacién solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la INEXISTENCIA de la informacién, en ese sentido
este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los
articulos 13, 65 frac. I1, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

COFEPRIS,

CT/COFEPRIS-INEXT-PAR-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencion a las solicitudes de informacién citadas
en el inciso B) INEXISTENCIA PARCIAL de la presente acta, a través de los cuales manifiestan que después de haber realizado

‘una busqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus archivos fisicos como electronicos con los que cuentan, localizaron las

expresiones documentalés que contienen parte de la informacidn requerida, razén por la cual se declara la INEXISTENCIA
PARCIAL de la informacién, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento
establecido, por lo antes citado este comité no omite sefialar gue es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la
informacién de conformidad con el articulo 13, 65 frac. Il, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la

Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-INEXT-PAR Y RESER-190827: Este Comité de Transparencia realizd el estudio y analisis de los oficios con los que
las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacién
citadas en el inciso C) INEXISTENCIA PARCIAL Y RESERVA de la presente acta, de lo que se desprende que las mismas
pudieran tener la informacién, razén por la cual y después de haber llevado a cabo una blsqueda exhaustiva de la informacion
tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, localizaron parcialmente las expresiones documentales que
contienen parte de la informacién requerida, razén por la cual se declara la INEXISTENCIA PARCIAL de la informacidn, sin
embargo, de dicha informacién localizada no puede otorgar el acceso toda vez que la misma se encuentra sujeta a
procedimiento administrativo seguido en forma de juicio y derechos del debido proceso, por lo gue declara la RESERVA de la
informacidn solicitada, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido,
por lo antes citado este comité no omite sefialar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacién de
conformidad con el articulo 3, 11,13, FRACC.VI, 97, 65 frac. I, 100, 102,105, 110; 140, 141 y 143 todos estos de la Ley Federal de

\ v Transparenciay Acceso a la Informacion PyiRlica.
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CT/COFEPRIS-VERPUB-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y andlisis de los oficios emitidos por las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes para dar atencién a las solicitudes de informacién
citadas en el inciso D) VERSION PUBLICA, llegando a la conclusién de que las Unidades Administrativas después de haber
realizado una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuentan,
localizaron la expresion documental que da atencidn al requerimiento de informacién, misma que clasificé como informacién
reservada o confidencial por lo que se realizaron las VERSIONES PUBLICAS correspondientes, en ese sentido este Comité de
Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido en la Ley de la materia, no omite sefialar que es la
Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informaciéon de conformidad con el articulo 11 fraccién VI, 65 FRACC. Il, 97,
108, 113, 118, 119, 120, 137, 140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-VERPUB- INEXT- 190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y andlisis de los oficios con los que las
Unidades Administratiyas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencidn a las solicitudes de informacién citadas
en el inciso E) VERSION PUBLICA E INEXISTENCIA de |la presente acta, a través de los cuales manifiestan gue después de haber

~llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan,

localizd las expresiones documentales gue contienen parte de la informaciéon requerida, misma que se clasificé como
informacion reservada o confidencial por lo que se realizaron las VERSIONES PUBLICAS, adicionalmente declara la inexistencia
parcial de la informacién, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido,
por lo antes citado este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacién de
conformidad con el articulo 11 fraccidn VI, 13, 65 frac. 11, 97, 108, 113, 118, 119, 120, 137, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia

y Acceso a la Informacién Publica

CT/COFEPRIS-VERPUB- CONSDIR-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios emitidos por
las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisidon Federal competentes para dar atencidén a las solicitudes de informacion
citadas en el inciso F) VERSION PUBLICA Y LINEAMIENTOS DE CONSULTA DIRECTA a través de los cuales manifiestan que
después de realizar una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que
cuentan, localizaron la expresién documental que da atencién al requerimiento de informacién, misma gue clasificé como
informacién reservada o confidencial por lo que se realizaron las VERSIONES PUBLICAS, no obstante y considerando el
volumen de la informacidn se pone a disposicién del particular en consulta directa la informacién, en ese sentido este Comité de
Transparencia considera gque fue agotado el procedimiento establecido en la Ley de la materia, no omite sefalar que es la
" Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacién de conformidad con el articulo 11 FRACC VI, 65 FRACC. II, 97,
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SECRETARIA DE SALUD _ ( SoMISION Faut L BROTECEION

CT/COFEPRIS-CUMP-CONSDIR-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios emitidos por las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes, con los cuales dan atencién al recurso de revisién
citado en el inciso G) CUMPLIMIENTO EN LINEAMIENTOS CONSULTA DIRECTA del RRA 4781/19, derivado de Ia
respuesta a las solicitud con ndmero de folio 1215100252419 a través de los cuales manifiestan que después de haber llevado a
cabo una busqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus archivos fisicos como electrénicos localizaron la expresion
documental que contiene la informacién solicitada, no obstante, y toda, vez gue la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en su articulo 136 prevé que cuando la informacién no pueda entregarse o enviarse en la modalidad elegida
por el particular, el sujeto obligado deber3 ofrecer otra u otras modalidades de entrega, por lo que de forma fundada y motivada
la unidad administrativa pone a disposicién del solicitante los documentos en CONSULTA DIRECTA, lo anterior con fundamento
en los articulos 3, 11 FRACC VI, 97,127,128 y 136 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-RESER- CONFID- CONSDIR-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los
ofigios emitidos por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién-Federal competentes, con los cuales dan atencidn al

- recurso de revisién citado en el inciso H) CUMPLIMIENTO EN RESERVA, CONFIDENCIALIDAD Y LINEAMIENTOS CONSULTA

\ expresion documental alguna donde pudiera contenerse la informacién solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la

N

DIRECTA del RRA 6959/19 derivado de la respuesta a las solicitud con nimero de folio 1215100312619 a través de los cuales
manifiestan que después de haber realizado una blsqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos Y
electrénicos con los que cuentan, localizaron la informacién solicitada y proporcionan el resultado de la busqueda; no obstante,
la misma la clasifican como reservada Y confidencial, no obstante, y toda vez que la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pablica en su articulo 136 prevé que cuando la informacién no pueda entregarse o enviarse en la modalidad elegida
por el particular, el sujeto obligado debera ofrecer otra u otras modalidades de entrega, por lo que de forma fundada y motivada
la unidad administrativa pone a disposicién del solicitante los documentos en consulta directa, lo anterior con fundamento en
los articulos 3, 11 fraccién VI, 97, 98, 100, 102,105, 110, 113, 114, 115, 116, 117, 127, 128 Y 136 de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS- ALEG -INEXT-PAR-190827: Este Comité de Tra nsparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencién al recurso de revisién precisado en el
inciso 1) ALEGATOS INEXISTENCIA PARCIAL del RRA 12690/19, derivado de las respuesta a las solicitudes con ntimeros de folios
1215100668119 a través de los cuales manifiestan que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la
informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los gue cuentan, no se encontraron registros documentales ni

™

INEXISTENCIA PARCIAL de la informacion, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado

procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los articulos 13, 65 frac. Il, 140, 141 y 143 de la Ley Federal d

Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

L
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CT/COFEPRIS- CUMP -INEXT-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes dan atencidn al recurso de revisién precisado en el
inciso J) CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA del RRA 8579/19 derivado de la respuesta a las solicitud con nimero de folio
1215100405419 a través de los cuales manifiestan que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la
informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales ni
‘expresién docurnental alguna donde pudiera contenerse la informacién solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la
INEXISTENCIA de la informacién, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento
establecido, lo anterior con fundamento en los articulos 13, 65 frac. II, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS- CUMP -INEXT-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las
-Unidades. Administrativas adscritas a esta.Comisién Federal cornpetentes dan atencidn al recurso de revisién precisado en el
inciso J) INEXISTENCIA EN CUMPLIMIENTO del RRA 9463/19 derivado de |a respuesta a las solicitud con nimero de’folio
1215100556219 a través de los cuales manifiestan que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la
informacién tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales ni
expresion documental alguna donde pudiera contenerse la informacién solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la
INEXISTENCIA de la informacién, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento
establecido, lo anterior con fundamento en los articulos 13, 65 frac. Il, 140, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a

la Informacion Publica.

./ CT/COFEPRIS-(ALEG)-RESER-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios emitidos por las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes para dar atencién al recurso de revisién precisado en
el inciso L) ALEGATOS (CUMPLIMIENTO) EN RESERVA del RRA 11307/19, derivado de la respuesta a las solicitud con nimero de
folio 1215100562119 a través de los cuales manifiestan que después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la

~ informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizé la informacién solicitada Y proporciona el
resultado de la busqueda, sin embargo, de dicha informacién localizada no puede otorgar el acceso toda vez que la misma se

'\ encuentra sujeta a procedimiento administrativo seguido en forma de juicio y derechos del debido proceso, por lo que declara

Y la RESERVA de la informacion solicitada, este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la responsable de
clasificar la informacion de conformidad con el articulo 3, 11 fraccién VI, 97, 100, 102,105 y 110 de la Ley Federal de Transparencia y

"/ Acceso a la Informacién Publica.
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CT/COFEPRIS-INEXT-PAR- VERPUB-190827: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que
las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisiéon Federal competentes dan atencién a las solicitudes de informacién
citadas en el inciso B) ATENCION A MANIFESTACION DE CUMPLIMIENTO VERSION PUBLICA E INEXISTENCIA del RRA
8669/19 derivado de la respuesta a las solicitud con nimero de folio 1215100311319, a través de los cuales
manifiestan que después de haber realizado una blsqueda exhaustiva de la informacién tanto en sus archivos fisicos como
electrénicos con los que cuentan, localizaron las expresiones documentales que contienen parte de la informacion requerida,
razén por la cual se declara la INEXISTENCIA, asi como la reserva o confidencialidad de la misma, motivo por el cual se realizaron
las VERSIONES PUBLICAS correspondientes, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el
procedimiento establecido, por lo antes citado este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la responsable de

SECRETA

- clasificar la informacién de conformidad con el articulo 11 fraccién VI, 13, 65 frac. 11, 97, 108, 113, 118, N9, 120, 137, 140, 141 y 143 de la
"Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica

2 et R vt S - ned nmmcm_l<m

PRIMERO.- Derivados de los argumentos expresados en la presente acta, este Comité de Transparencia
considera que fue agotado el procedimiento establecido en los articulos 3, 11 fraccién VI, 13, 65 frac. Il, 97, 98, 100,
102, 105, 108, 110, 113, 114, 115, M6, 117, 118, 119, 120, 127, 128, 136, 137, 140, 141 y 143 de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso

a la Informacion Pubilica.

SEGUNDO.- El solicitante de la informacién, podréd interponer por si o a través de su representante, el
recurso de revision previsto en los articulos 147 y 148 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, ante el Instituto Federal de Acceso a la Informacién Publica, ubicado en Avenida
Insurgentes Sur ndmero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco, CP 04530, en esta Ciudad de México, o ante la
Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. El formato y
forma de presentacion del medio de impugnacién, podréd obtenerlos en la pagina de Internet del
mencionado Instituto, en la direccién electrénica www.inai.org.mx, ligas obligaciones de transparencia del

'INAI, Tramites, requisitos y formatos.
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TERCERO.- Notifiquese la presente resolucién al peticionario y a las Unidades Administrativas
correspondientes, por conducto de la Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, poniéndose a disposicién del solicitante para consulta el documento original
debidamente firmado de la resolucién en las oficinas de la citada Unidad, con relacion a las solicitudes de
acceso a la informaciéon de mérito para los efectos conducentes. La presente resolucion se firma en un
tanto, conservandose un ejemplar en la Unidad de Transparéencia para consulta publica , asimismo la
presente debe ingresarse a la pagina electrénica correspondiente, a fin de poder ser consultada por los
peticionarios, ya que la misma constituye informacién publica.

COFEPRIS

Asi por mayoria de votos, lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comisién Federal’
- parala Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, Mtro. Mauricio Cazami Zavala Director Ejecutivo de Recursos Materiales
Y Servicios Generales y Suplente del Sécretario General Miembro del Comité de Transparencia de esta Comisién
Federal, con fundamento en el oficio no. SG/458/2019 de fecha 16 de julio de 2019, emitido por el Mtro. Francisco
Reyes Bafios, Secretario General de COFEPRIS:; Lic. Margarita Lilia Quijano Bencomo Titular del Area de Auditoria
Interna y Suplente del Titular del érgano Interno de Control, en la COFEPRIS ante el Comité de Transparencia de
conformidad con lo instruido en el Oficio OIC/059/2019 de fecha 30 de abril de 2019; y Lic. Jaime Lépez Saldafa
Subdirector Ejecutivo de lo Contencioso en la Coordinaciéon General Juridica y Consultiva y Titular de la Unidad de

Transparencia, miembro del Comité de Transparencia-de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios. \‘B

MTRO. MAURICIO CAZAMI ZAVA
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