En la Ciudad de México, a ocho de agosto de dos mil dieciocho, se constituye este Comité de Transparencia de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en sesion extraordinaria, la cual en su turno es la
Centésima Trigésima, misma que conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo
cuarto, 6, apartado A, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccion |, 26, 37, fraccion Xl
y 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 1, 4 fraccion Il y 17 bis de la Ley
General de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccion I, 1, 2, 61, 100, 110, 113, 123, 124, 132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 y 144 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud; 3 fraccion |, 4, 11 fraccion IX y XI, 18 fraccion XIX, 19 fraccién XVIIl y 20 del Reglamento de la
Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para conocer y resolver sobre las
solicitudes de acceso a la informacion publica que a continuacién se enlistan:

A) Analisis y aprobacién de la INEXISTENCIA de la informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con nimeros de folios:

T ~ OBSERVACIONES DE
e B mewasos oe:
Sk L : e _COMITE
“Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes
y 0 en tramite asi como de solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan
el principio activo denominado ELTROMBOPAG 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 Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
1215100500518 Sanitarios en favor de terceros desde el 1 de Enero de 2017 y hasta la fecha en que Seeorfima

se reciba esta solicitud respecto de la sustancia ELTROMBOPAG ya sea en forma
aislada o en combinacion con cualquier otra sustancia, asi como también se informe
respecto del nombre, denominacion y o razon 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 importacion, asi como las
cantidades de sustancia autorizada a importar en cada autorizacion y o permiso de
importacion concedido.” (Sic)

“Se solicita informacion en relacion con la existencia de registros sanitarios vigentes
y 0 en tramite asi como de solicitudes de nuevos registros sanitarios que contengan

2 1 1215100500918 Se confirma*
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el principio activo denominado PASIREOTIDA 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 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 sustancia PASIREOTIDA 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 autorizacion y o permiso de importacion, asi como las
cantidades de sustancia autorizada a importar en cada autorizacién y o permiso de
importacion concedido.” (Sic)

1215100501018

“Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de  investigacion
relacionado con el principio activo denominado PASIREQTIDA ya sea que la
solicitud de protocolo de investigacion se encuentre en ftramite, haya sido
desechada, o se haya aprobado, asi como también se informe respecto del nombre,
denominacion ylo razén social del (los) solicitantes de tales protocolos de
investigacion.” (Sic)

1215100501218

“‘Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion
relacionado con el principio activo denominado LAPATINIB 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, denominacion y/o
razon social del (los) solicitantes de tales protocolos de investigacion.”

1215100501618

“‘Se solicita a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
confirme si la denominacion genérica autorizada para el medicamento con niimero
de registro sanitario 029M2005 SSA (Denominacion Distintiva: Kogenate FS)
corresponde a "OCTOCQOG", en caso de ser afirmativa la respuesta se le solicita a
esta misma comision sea informado si del 01 Junio de 2014 a la fecha se ha
presentado alguna solicitud de modificacion a las condiciones de registro en el cual
se solicite el cambio de denominacion genérica de "Octocog" a "Octocog Alfa" u
"Octocog Beta" o alguna de sus variantes, en caso de que la denominacion genérica
no corresponda a "Octocog" se solicita sea proporcionado la Gltima denominacion
genérica autorizada por esta Comision.”

Se confirma*

Se confirma*

Se confirma*
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6 | 1215100502118

“Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex todos los
Registros Sanitarios cancelados de Guantes para Exploracion de Latex (completos
incluyendo todos sus anexos) que estan a nombre de Ambiderm, S.A. de C.V."

Se confirma*

7 | 1215100502318

“‘Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex todos los
Registros Sanitarios cancelados de Guantes para Exploracion de Nitrilo (completos
incluyendo todos sus anexos) que estan a nombre de Ambiderm, S.A. de C.V."

Se confirma*

8 | 1215100502518

“‘Se solicita a la Cofepris que entregue a través del sistema Infomex todos los
Registros Sanitarios cancelados de Guantes para Exploracion de Cirugia (completos
incluyendo todos sus anexos) que estan a nombre de Ambiderm, S.A. de C.V."

Se confirma*

9 | 1215100518918

“Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6° de la constitucion, 3°y 6° de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién, atentamente solicito
informacion detallada de todas las solicitudes de registro sanitario relacionadas con
el principio activo "lenalidomida” que se hayan presentado a la fecha de respuesta
de esta solicitud, detalles como los siguientes:. numero de la solicitud, fecha,
solicitante y estado del tramite.”

Se confirma*

10 | 1215100521318

"Se solicita informacion en relacion con la existencia de solicitudes de registros
sanitarios que contenga el principio activo denominado Rivastigmina dentro del
periodo 01 enero de 2018 a la fecha de presentacion de esta solicitud de
informacion.”

Se confirma*

111 1215100527018

“Por medio de la presente solicito informacion para saber si existe algin registro
sanitario expedido o en tramite para la formulacion liofilizada.”

Se confirma*

B) Analisis y aprobacion de la VERSION PUBLICA de la informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con nimeros de

folios:

1 11215100336118

“‘Se mo__o;m a la Cofepris la n_oocaoamn_o: ama_mam _m cual se tramito un nuevo
certificado de buenas practicas de fabricacion al vencer el No. de Oficio
1433001T011155 otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V. el cual vencié el dia 15
de mayo de 2016 y que se aprecia en el archivo que se adjunta a la presente.”

Se confirma*

2 11215100336218

‘Se solicita a la Ooauzm la documentacién que conste la fecha en la que se

Se confirma*
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tramitd un nuevo certificado de buenas practicas de fabricacion al vencer el No.
de Oficio 1433001T011155 otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V. el cual vencio
el dia 16 de mayo de 2016 y que se aprecia en el archivo que se adjunta a la
presente.”

1215100336318

“Se solicita a la Cofepris la documentacioén mediante la cual se solicitd o tramitd
un nuevo certificado de buenas practicas de fabricacion al vencer el No. de
Oficio 1433001T011155 otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V. el cual venci6 el
dia 15 de mayo de 2016 y que se aprecia en el archivo que se adjunta a la
presente.”

Se confirma*

1215100336518

“Se solicita a la-Cofepris €l documento de entrada (o equivalente) mediante el
cual se inici6 el tramite mediante el cual se solicitd un nuevo certificado de
buenas préacticas de fabricacion al vencer el No. de Oficio 1433001T011155
otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V. el cual venci6 el dia 15 de mayo de 2016
y que se aprecia en el archivo que se adjunta a la presente.”

Se confirma*

1215100336618

‘Se solicita a la Cofepris el documento de entrada (o equivalente) mediante el
cual se inici6 el tramite mediante el cual se solicitd un nuevo certificado de
buenas précticas de fabricacion al vencer el No. de Oficio 1433001T011155
otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V. el cual vencio el dia 15 de mayo de 2016
y que se aprecia en el archivo que se adjunta a la presente.”

Se confirma*

1215100336918

“Se solicita a la Cofepris la version publica del acta de la verificacion sanitaria
que se llevo a cabo durante el tramite mediante el cual se solicitd un nuevo
certificado de buenas practicas de fabricacion al vencer el No. de Oficio
143300IT011155 otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V. el cual vencio el dia 15
de mayo de 2016 y que se aprecia en el archivo que se adjunta a la presente.”

Se confirma*

1215100337018

“‘Se solicita a la Cofepris la documentacion que consta en la orden de visita
sanitaria que se llevd a cabo durante el tramite mediante el cual se solicito un
nuevo certificado de buenas préacticas de fabricacion al vencer el No. de Oficio
143300IT011155 otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V. el cual vencio el dia 15
de mayo de 2016 y que se aprecia en el archivo que se adjunta a la presente.”

Se confirma*

1215100337118

‘Se solicita a la Cofepris la documentacion que consta en el dictamen o
resolucion de la visita sanitaria que se llevo a cabo durante el tramite mediante
el cual se solicitd un nuevo certificado de buenas practicas de fabricacion al

Se confirma*

vencer el No. de Oficio 1433001T011155 otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V.
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el cual vencio el dia 15 de mayo de 2016 y que se aprecia en el archivo que se
adjunta a la presente.”

1215100337818

“Se solicita a la Cofepris la documentacion mediante la cual se tramitd un nuevo
certificado de buenas practicas de fabricacion al vencer el No. de Oficio
143300IT011155 otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V. el cual vencié el dia 15
de mayo de 2016 y que se aprecia en el archivo que se adjunta a la presente.”

Se confirma*

10

1215100337918

“Se solicita a la Cofepris la documentacion que conste la fecha en la que se
tramitd un nuevo certificado de buenas practicas de fabricacion al vencer el No.
de Oficio 1433001T011155 otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V. el cual venciéd
el dia 15 de mayo de 2016 y que se aprecia en el archivo que se adjunta a la
presente.”

Se confirma*

11

1215100338018

“Se solicita a la Cofepris la documentacion mediante la cual se solicité o tramitd
un nuevo certificado de buenas practicas de fabricacion al vencer el No. de
Oficio 1433001T011155 otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V. el cual vencio el
dia 15 de mayo de 2016 y que se aprecia en el archivo que se adjunta a la
presente.”

Se confirma*

12

1215100338218

“Se solicita a la Cofepris el documento de entrada (o equivalente) mediante el
cual se-inicio el tramite mediante el cual se solicitd un nuevo certificado de
buenas practicas de fabricacion al vencer el No. de Oficio 1433001T011155
otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V. el cual vencié el dia 15 de mayo de 2016
Yy que se aprecia en el archivo que se adjunta a la presente.”

Se confirma*

13

1215100338518

“Se solicita a la Cofepris la version publica del acta de la verificacion sanitaria
que se llevo a cabo durante el tramite mediante el cual se solicito un nuevo
certificado de buenas practicas de fabricacion al vencer el No. de Oficio
1433001T011155 otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V. el cual vencio el dia 15
de mayo de 2016 y que se aprecia en el archivo que se adjunta a la presente.”

Se confirma*

14

1215100338618

“Se solicita a la Cofepris la documentacion que consta en la orden de visita
sanitaria que se llevo a cabo durante el tramite mediante el cual se solicitd un
nuevo certificado de buenas practicas de fabricacion al vencer el No. de Oficio
1433001T011155 otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V. el cual venci6 el dia 15
de mayo de 2016 y que se aprecia en el archivo que se adjunta a la presente.”

Se confirma*

1215100338718

“‘Se solicita a la Cofepris la documentacion que consta en el dictamen o

Se confirma*

resolucion de la visita sanitaria que se llevo a cabo durante el tramite mediante

N
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el cual se solicitd un nuevo certificado de buenas practicas de fabricacion al
vencer el No. de Oficio 1433001T011155 otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V.
el cual vencio el dia 15 de mayo de 2016 y que se aprecia en el archivo que se
adjunta a la presente.”

16

1215100396918

“Se solicita a la Cofepris la informacion documental de la naturaleza que sea
que consigne, evidencie y/o contenga la fecha en la que se ingreso el tramite de
cambio de titular de registro sanitario 01166C39 SSA que finalmente se emitio
el 8 de marzo de 2018."

Se confirma*

17

1215100397018

“Se solicita a la Cofepris el documento de entrada con el que se inici6 el tramite
de cambio de fitular de registro sanitario 01166C99 SSA que finalmente se
emiti6 el 8 de marzo de 2018."

Se confirma*

18

1215100397118

“Se solicita a la Cofepris la informacion documental que consigne y/o evidencie
cuantos cambios o modificaciones ha tenido el registro sanitario 01166C99 SSA
en el periodo de tiempo transcurrido entre el 1 de enero de 2017 y el dia de
:O%.:

Se confirma*

19

1215100397218

“Se solicita a la Cofepris la informacion documental que consigne y/o evidencie
y qué consisten los cambios o modificaciones que tuvo el registro sanitario
01166C99 SSA en el periodo de tiempo transcurrido entre el 1 de enero de
2017 y el dia de hoy."

Se confirma*

20

1215100397418

“Se solicita a la Cofepris la informacién documental que contenga, consigne y/o
evidencie el pago de derechos que corresponde al tramite mediante el cual se
modific el registro sanitario 01166C99 SSA el cual culmind con la emisién del
mismo el 8 de marzo de 2018.”

Se confirma*

21

1215100398218

“Se solicita a la Cofepris LA VERSION PUBLICA de toda la documentacion
contenida en el expediente del tramite de modificacion del registro sanitario
01166C99 SSA el cual culminé con la emision del mismo el 8 de marzo de
2018."

Se confirma*

22

1215100437418

“Informe los registros sanitarios que han sido solicitados y otorgados para el
producto denominado Limbaxia cuya marca original es Cymbalta. Proporcione
los IPPs para el producto Limbaxia, cuya marca original es Cymbalta.”

Se confirma*

23

1215100466318

“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

Se confirma*

derechos patentarios en el registro 304M2015 del titular Psicofarma, S.A. de
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L] | C.V., denominacion distintiva TAMLET-S con el principio activo Levetiracetam..” | |

C) Analisis y aprobacion de la VERSION PUBLICA E INEXISTENCIA de la informacion derivada de las respuesta a las solicitudes
con nuameros de folios:

“Se soliicta a la Cofepris la informacién documental que consigne, contenga y/o
evidencie todos y cada uno de los tramites para la obtencion de registro
sanitario que DL MEDICA, S.A. DE C.V. ha presentado ante esta Comision en el
1 1215100359318 periodo de tiempo comprendido entre el 1 de enero de 2015 y el dia de hoy, EN
LOS CUALES HA SIDO EMITIDA ALGUN TIPO ‘DE PREVENCION. La
informacion se solicita de tal forma que contenga lo siguiente: a) el nimero de
tramite; b) la fecha en la que se realizé la prevencion: ¢) la fecha en la que se
desahogo la prevencion.” (Sic)
“Se solicita a la Cofepris la informacion documental que consigne, contenga y/o
evidencie todos y cada uno de los registros sanitarios (completos incluyendo
1215100359418 | todos sus anexos) que se le han emitido u otorgado a DL MEDICA, S.A. DE C.V. Se confirma*
2 en el periodo de tiempo comprendido entre el 1 de enero de 2015 y el dia de
hoy.” (Sic)

Se confirma*

D) Andlisis y aprobacion de la VERSION PUBLICA E INEXISTENCIA PARCIAL de la informacién derivada de las respuesta a las
solicitudes con numeros de folios: _

“Se soliicta a la Cofepris la informacion documental que consigne, contenga y/o
evidencie todos y cada uno de los tramites para la obtencion de registro
1215100341818 sanitario que DL MEDICA, S.A. DE C.V. ha presentado ante esta Comision en el

periodo de tiempo comprendido entre el 1 de enero de 2015 y el dia de hoy, EN
1 LOS CUALES HA SIDO EMITIDA ALGUN TIPO DE PREVENCION. La
informacion se solicita de tal forma que contenga lo siguiente: a) el numero de

F1410 Cludad de México. CDMX

Se confirma*
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tramite; b) la fecha en la que se realizo la prevencion: c) la fecha en la que se
desahogt la prevencion.” (Sic)

E) Andlisis y aprobacién de la VERSION PUBLICA Y RESERVA PARCIAL de la informacion derivada de las respuesta a las
solicitudes con nimeros de folios:

1215100437118

% i

“Que con fundamento en el articulo ion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos asi como el 1 y 40 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Piblica Gubernamental, atentamente solicito a esa H.
Autoridad me proporcione la informacioén que se describe a continuacion, que
informe y, en su caso, proporcione copia simple de la version publica de
cualquier solicitud de Registro Sanitario que haya sido presentada a partir del 01
de junio de 2016 a la fecha de respuesta del presente ocurso, ante la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en favor de cualquier
persona fisica o moral, para el medicamento LOPINAVIR y RITONAVIR, en
forma conjunta o separada de cada uno de ellos, asi-.como la correspondiente
respuesta por parte de COFEPRIS y las fechas en las que se realizaron dichas
solicitudes.” (Sic)

Se confirma®*.

F) Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL de la informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con nimeros de
folios:

1215100500618

S

Se solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion
relacionado con el principio activo denominado ELTROMBOPAG vya 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, denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de tales protocolos
de investigacion.” (Sic)

Se confirma*
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1215100500718

“Se solicita informacion en relacion 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 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 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 autorizacion y o permiso de importacion, asi como
las cantidades de sustancia autorizada a importar en cada autorizacién y o
permiso de importacion concedido.” (Sic)

Se confirma*

1215100500818

“Se solicita informacion en relacion 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, denominacion y/o razon social del (los) solicitantes de tales protocolos
de investigacion.” (Sic)

Se confirma*

1215100501118

“Se solicita informacion en relacion 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 LAPATINIB 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 Comision

el 1 de Enero de 2017 y hasta la fecha en que se reciba esta solicitud respecto
de la sustancia LAPATINIB 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

Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en favor de terceros desde

Se confirma*
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fecha de expedicion de cada autorizacion y o permiso de importacion, asi como
las cantidades de sustancia autorizada a importar en cada autorizacion y o
permiso de importacion concedido.”

S “Se solicita se informe respecto a las autorizaciones y/o permisos de importacion
que ha otorgado la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios en favor de la empresa (Laboratorios Quimpharma, S.A. de C.V.),
desde el 2015 y hasta la fecha, asi como también se informe la fecha de
expedicion de cada autorizacion y/o permiso de importacion, incluyendo las
cantidades de sustancia autorizada a importar en cada permiso de importacion
concedido. Si ante su departamento ha sido ingresada o se encuentra en
tramite alguna solicitud de reconocimiento de medicamento huérfano o solicitud
de registro sanitario para el producto Hunterasa o Hunterase (este Ultimo por su
denominacion en inglés) y cuyo biofarmaco es idursulfasa beta o idursulfase
beta (este ultimo por su denominacién en inglés). El laboratorio fabricante de
este producto es la compaiiia Green Cross Corporation, ubicada en Corea del
1215100501518 | Sur. La presente consulta es realizada dado que en la pagina web de Se confirma*
COFEPRIS no se encuentra disponible la opcion de consultar las solicitudes que
son sometidas para medicamentos huérfanos, de Enero 2015 a la fecha. Se
solicita informacion en relacion con cualquier protocolo de investigacion iniciado
por la empresa (Laboratorios Quimpharma, S.A. de C.V.), 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,
denominacion y/o razén social del (los) solicitantes de tales protocolos de
investigacion. ~ Se solicita informacién en relacion a si la sustancia activa
(idursulfasa beta o idursulfase beta) se encuentra aprobada para la indicacion
de sindrome de Hunter?. En caso afirmativo, se solicita se informe respecto del
nombre, denominacion y/o razon social del (los) titular del registro sanitario que
corresponda.”

6 “Favor de proporcionar un listado con las solicitudes de registro ingresadas por
Laboratorios Valdecasas del 1 de enero de 2014 a la fecha presente para la
1215100501718 | obtencion de medicamentos alopaticos, vitaminicos y/o herbolarios. Favor de Se confirma*
indicar estatus, nombre genérico y nimero de solicitud. Gracias.”




G) Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL E INCOMPETENCIA DERIVADA DEL CUMPLIMIENTO DEL RRA
3173/18 de la informacion derivada de las respuesta a las solicitudes con nimeros de folios:

— -

& Connisidn Fecderal paca ta Prodeccida
e coanlra Rlesgos Sandarkos

12151002762
18

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

“...De conformidad con el articulo 6 constitucional y el principio de maxima publicidad, articulo 1, 4,
6, 7, 11, 15, 18, 19, 23, 25, 31 y demas relaticos de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, me permito solicitar la siguiente informacion, por cualquier medio gratuito y
electronico por la que se pueda hacer entrega, y en el entendido de que las preguntas e informacion
estan relacionadas a la Ley General de Saludo articulos 268 Bis y 268 Bis-1 y los articulos 224 Bis 1
al 224 Bis 16 del Reglamento de Control Sanitario. de Productos y Servicios TITULO VIGESIMO
QUINTO BIS TATUAJES, MICROPIGMENTACIONES Y PERFORACIONES CAPITULO UNICO y a
cualquier autoridad local o federal que intervenga en el tema en cuestion.

1. Toda la normatividad aplicable, formatos, guias, acuerdos, efc. en referencia a los tatuajes,
perforaciones o micropigmentaciones, tintas, materiales, sanciones.

2. De conformidad al articulo segundo transitorio, los articulos transitorios del decreto del 24 de abril
de 2006, publicado en el diario oficial que a la letra dice:

SEGUNDO. - El Ejecutivo Federal contara con sesenta dias a partir de la entrada en vigor de este
Decreto para emitir el Reglamento en Materia de Tatuajes, Micropigmentaciones y Perforaciones.

3. (Cuél es el reglamento que se publico conforme el articulo segundo transitorio antes
mencionado?

¢en qué fecha se publico dicho reglamento?

Se me proporcione dicho reglamento.

4. ;Cual es el caracter oficial, que se les da los tatuadores, perforadores o micropigmentadores
‘profesion, arte y oficio”?

3. ¢Definicion oficial para Modificaciones Corporales?

Se modifica.**
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6. ¢Cuél es la fundamentacion juridica en orden jerarquico y por articulo para realizar el cobro y
otorgar un tarjeton a tatuadores, micropigmentadores, y perforadores y ademas que este tenga un
costo?

7. ¢existen sanciones penales contra tatuadores, micropigmentadores y perforadores?

8. ¢Cuénto es el monto por afio desde que se inici6 el cobro de este tarjeton a la fecha?

9. ¢ Cuantos tarjetones se han expedido a la fecha?

10. ¢ Cuéntos tarjetones se han negado y la razén para no otorgarlos? Solicito se especifiqué la
razén del porque no se otorgd en cada caso.

11. ¢ fundamentacion y motivacion de porque no se regresa el pago, al ser negado dicho tarjeton?
12. ¢procedimiento mediante el cual se realizan las verificaciones a establecimientos donde se
realizan procedimientos de tatuajes, perforaciones o micropigmentaciones? Paso a paso, formatos
que se utiliza, fundamentos legales, (invoco principio de maxima publicidad)

13. ¢ Pueden ingresar a cualquier establecimiento y si es a puerta cerrada?

14. ¢ Cuantas verificaciones se llevan a cabo por afio, desglosadas por entidad federativa, municipio
o delegacion/alcaldia y con qué frecuencia?

15. ¢Cuantos establecimientos donde se realizan procedimientos de tatuajes, perforaciones o
micropigmentacion, o tiendas donde se venden dichos productos, tienen registrado desglosadas por
entidad federativa, municipio o delegacién/alcaldia?

16. cronograma de proximas verificaciones

17. ¢ Cuéntos casos en los cuales se ha utilizado a la fuerza pablica y porque razones?

18. ¢Actualmente se contempla contar o llevar a cabo una mayor regulacion y proporcionar
documentacion en caso de que la respuesta sea afirmativa?

19. ¢Cual es el material permitido en la Republica mexicana para realizar, micropigmentaciones,
tatuajes, perforaciones? Que marcas de tintas, que marca de agujas, o materiales

20. ¢bajo qué normatividad o parametros se autorizan o se tienen permitidas, derivado de todas las
marcas de tintas y materiales que existen en el mercado nacional o internacional?

21. ¢ Cuantos ingresos se han generado por multas a establecimientos y a quienes realizan tatuajes,
micropigmentaciones o perforaciones?

22. ¢ bajo qué criterios juridicos, normativos, fundamentos y de cualquier tipo, se establecieron los
requisitos para otorgar el tarjeton, su costo, su temporalidad?

23. ¢ Cuéles son los criterios, procedimientos o de quien esta a cargo el autorizar o no autorizar un
tarjeton, fundamento y motivacion legal de dicha dictaminacion?

24. ¢con que capacitacion cuentan quienes realizan las visitas de verificacion y su perfil profesional?
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25. ;Como se determina si el material en general, tintas en especificé son adecuadas para el
realizar los procedimientos de micropigmentacion, tatuajes o perforaciones?

26. ¢se otorga asesoramiento a las personas que se realizan un mal procedimiento de tatuaje,
perforacion, micropigmentacion y en qué consiste?

27. ¢ Cuél es la sancion para un mal procedimiento de tatuaje, perforacion, micropigmentacion y cual
es su fundamento juridico?

28. ¢la toma de decisiones en cuanto a los procedimientos que realiza la COFEPRIS en materia de
tatuajes, micropigmentacion, tatuajes se toman de forma arbitraria o existen foros con quienes los
realizan?

29. ¢es constitucional el que se tenga que tener un tarjeton para poder trabajar como tatuadores,
micropigmentadores y perforadores? si la respuesta es afirmativa, fundamentar y motivar su
respuesta

30. ¢ Segun la normatividad y que la COFEPRIS es la autoridad que regula y vigila a los tatuadores,
micropigmentadores, y perforados, estos son consideraciones, profesionistas, artistas y que realizan
un oficio?

31. ¢a qué lugares, establecimientos, locales, domicilios, si pueden realizar visitas de verificacion y
a cuales no? En el entendido que existen diferentes modalidades para realizar procedimientos de
tatuajes, perforaciones o micropigmentaciones, ejemplos, locales a puerta abierta, locales a puerta
cerrada, quienes las realizan en su domicilio particular, quienes las realizan en domicilio particular,
pero tienen anuncios, en locales que no tienen anuncios, pero las realizan, etc.

32. ¢ Qué normatividad regula a los implantes subdérmicos y a las escarificaciones?...” (Sic)

2.- £l siete de mayo de dos mil dieciocho a través de la herramienta electronica habilitada por este
Instituto para realizar solicitudes de informacion publica, el sujeto obligado emitid su respuesta
mediante oficio numero CAS/3JOR/460212018:

“... esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo un anélisis de la presente solicitud a fin de
encontrar la expresion documental idonea, efectuando una busqueda exhaustiva tanto en los
archivos fisicos como electronicos con lo que cuenta, de la cual no se advirtio resultado alguno
respecto del contenido de la misma, toda vez que en esta no se precisan dichos elementos o
caracteristicas a los que aluda la Ley de la materia que permitan a esta autoridad identificar de
forma precisa la documentacion en especifico que pudiera contener la informacion que sefiala en su
solicitud de acceso..” (Sic)
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Por_lo anterior y con fundamento en los articulos 104 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y 111 de la_Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, se procede a hacer la siguiente

prueba de dano:

El dafio presente, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada
como reservada por disposicion expresa de Ley, lo que representaria un acto indebido de
esta autoridad, debiéndose fomar en consideracion que de difundirse la informacion
solicitada, se contravendria con los dispuesto en el articulo 110 fraccion VI de la Ley Federal
de Trasparencia y Acceso al a Informacion Publica, lo. que ademés ocasionaria una
responsabilidad administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de las
obligaciones establecidas en la citada ley.

El dafio probable, consiste en que la difusion de esta informacion pondria en peligro las
acciones de vigilancia de esta Comision Federal ya que al enterarse que se va a realizar una
visita de verificacion sanitaria podria sobre aviso a los propietarios de dichos establecimientos
El dafio especifico, radica en que al darse a conocer el cronograma de posibles vistas de
verificacion, las acciones de vigilancia se verian afectadas ya que los propietarios pudieran
obstaculizar dichas acciones asi como disfrazar las condiciones del establecimiento y no se
cumpliria el objeto real del de la visita de verificacion sanitaria en este orden de ideas  resulta
preciso sefialar que el dafio puede producirse con su publicidad es mayor que el interés
publico de conocerla y que su divulgacion lesiona el interés que protege. Motivo por el cual se
reserva la informacion relacionada con la contenida en su solicitud, por un periodo de tres o
hasta el momento en que se concluya la causa por la que se clasifico, con fundamento en el
articulo 110 fraccion VI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica” (Sic)

3.- Derivado de la respuesta que emitio la Unidad Administrativa de la Comision de Autorizacion
Sanitaria (CAS), el ahora recurrente, interpuso el recurso de revision conforme a lo establecido en
los articulos 147, 148 y 149 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, en el que sus actos reclamados son los siguientes:

idad de México, CDMXN,
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ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: “...El recurso de revision se
presento via Plataforma Nacional de Transparencia.....” (Sic)

4.-A efecto de dar respuesta a todos y cada uno de los actos recurridos por el particular de la
informacion, la Unidad Administrativa de la COS, remite oficio de respuesta de alegatos numero
COS/00204/2018, en el que expresa sustancialmente lo siguiente:

“Criterio/009/10 Las dependencias y entidades no estan obligadas a generar documentos ad hoc
para responder una solicitud de acceso a la informacion. Tomando en consideracion lo establecido
por el articulo 42 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
publica Gubernamental, que establece que las dependencias y entidades solo estan obligadas a
entregar documentos que se encuentren en sus archivos, las dependencias y entidades no estan
obligadas a elaborar documentos ad hoc para atender las solicitudes de informacion. Sino que
deben garantizar el acceso a la informacion con la que cuentan en el formato que la misma asi lo
permitan o se encuentre, en aras de dar satisfaccion a la solicitud presentada.”

Enfasis afiadido.

A efecto de dar respuesta a todos y cada uno de los actos recurridos por el particular de la
informacion, la Unidad Administrativa de la CAS, remite oficio de respuesta de alegatos numero
CAS/SESS/6104/2018, en el que expresa sustancialmente lo siguiente:

“...me permito hacer de su conocimiento y en el sentido de poder dar contestacion a los argumentos
del hoy recurrente, se procedio a realizar una nueva busqueda exhaustiva en los archivos fisicos y
electronicos con los que cuenta esta Unidad Administrativa, de la cual me permito exponer lo
siguiente:

1. Respecto a ".. Toda la normatividad aplicable, formatos, guias, acuerdos, etc. en
referencia a los fatuajes, perforaciones o micropigmentaciones, tintas, materiales,
sanciones..."

Hago de su conocimiento que la normatividad aplicable, formatos, guias, acuerdos, etc. en
referencia a los tatuajes, perforaciones o micropigmentaciones, tintas, materiales, sanciones. Se
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encuentra disponible la Guia de elaboracion del Manual de Procedimientos, requisito para obtener la
Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores, Micropigmentadores y Perforadores misma que puede
ser consultada, en los siguientes vinculos electronicos:

www. gob.mx/cms/uploads/attachment/file/310794/Folleto _Tarjeta Sanitaria: Tatuadores .pdf

http:/Ainyuri.com/CAS-SEASS

2. De conformidad al articulo segundo transitorio, los articulos transitorios del decreto del 24
de abril de 2006, publicado en el diario oficial que a la letra dice; SEGUNDO. - El Ejecutivo
Federal contara con sesenta dias a partir de la entrada en vigor de este Decreto para emitir el
Reglamento en Materia de Tatuajes, Micropigmentaciones y Perforaciones.

¢Cual es el reglamento que se publico conforme el articulo segundo transitorio antes
mencionado?

EI DECRETO por el que se reforma y adicionan diversas disposiciones del Reglamento de Control
Sanitario de Productos y Servicios (DOF 24/abri1/2012).

¢En qué fecha se publicé dicho reglamento? El 24 de abril de 2012.

Se me proporcione dicho reglamento.

EI DECRETO por el que se reforma y adicionan diversas disposiciones del Reglamento de Control
Sanitario de Productos y Servicios, esta ptblicamente disponible en el siguiente vinculo:

www. diputados.qob.mx/LeyesBiblio/reqla/n273 24abr12.doc

3. ¢Cuél es el caracter oficial, que se les da a los tatuadores, perforadores o micro pigmentadores”
profesion, arte y oficio”?,

Fundamenta con la Ley General de Salud.

El articulo de la Ley General de Salud sefala:
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Conforme al Articulo 268 Bis.- Los tatuadores, perforaores o micropigmentadores deberan contar
con autorizacion sanitaria en los términos del capitulo | del Titulo Décimo Sexto De esta Ley y las
demas disposiciones aplicables.

Se entendera por :

Tatuador: Persona que graba dibujosm figuras o marcas en la piel humana, introduciendo colorantes
bajo la epidermis con la ahija, punzones u ofro instrumento por las punzadas previamente
dispuestas.

Perforador: Persona que introduce algun objeto decorativo de material de implantacion hipo
alergénico en la piel o en mucosa con un instrumento punzo cortante.

Micropigmentador: Persona que deposita pigmentos en areas especificas de la piel humana, bajo la
epidermis en la capa capilar de la dermis con agujas accionadas mediante un instrumento manual o
electro mecanico

4 ¢ Definicion oficial para modificaciones corporales?
No se dio respuesta fundado en el criterio 03/17 del INAI

Esta autoridad no cuenta con una. definicion para modificaciones corporales, en la legislacion
sanitaria vigente, por lo que ésta autoridad no esta obligada ad hoc, sirva de apoyo el criterio 03/17,
el cual seiiala lo siguiente:

‘No existe obligacion de elaborar documentos ad hoc para atender las solicitudes de acceso a la
informacion. Los articulos 129 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pdblica y 130, pérrafo cuarto, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, sefialan que los sujefos obligados deberén 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, conforme a las caracteristicas fisicas de la informacion o del lugar donde
se encuentre. Por lo anterior, los sujetos obligados deben garantizar el derecho de acceso a la
informacion del particular, proporcionando la informacion con la que cuentan en el formato en que la
misma obre en sus archivos; sin necesidad de elaborar documentos ad hoc para atender las
solicitudes de informacion.”
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5 ¢Cual es la fundamentacion juridica en orden jerarquico y por articulo para realizar el cobro y
oforgar un tarjetén a tatuadores, micropigmentadores y perforadores y ademas que este tenga un
costo?

Se encuentra regulado en el articulo 1 de Ia Ley Federal de Derechos.
6 ¢ Existen sanciones penales contra tatuadores, micropigmentadores y perforadores?

Las sanciones estan sefialadas en Titulo vigésimo, Séptimo Capitulo Ill Sobre las sanciones, en el
reglamento de control sanitarios de productos y servicios.

7 ¢ Cuanto es el monto por ario desde que se inicio el cobro de este tarjeton a la fecha?
Es el siguiente:

2012: $4,084.39
2013: $4,084.39
2014: $4,231.84
2015: $4591.55
2016: $4696.02
2017: $4847.89
2018: $5169.31

Conforme al articulo 195-A fraccion XII de la Ley Federal de Derechos, por la modificacion o
prorrogas de la tarjeta de control sanitario, se pagara el 75% de la cuato del derecho que
corresponda.

8 ¢ Cuéntos tarjetones se han expedido al a fecha?
Se han expedido 1555 tarjetones.

9 ¢ Cuantos tarjetones se han negado y la razén para no otorgarlos? Solicito se especifique la razon
del porque no se otorgo en cada caso.
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Se han negado 47 tarjetones de los cuales 27 han sido por no cumplir con el tiempo establecido, 8
por falta de documentacion y 12 por manual inadecuado.

10 ¢ Fundamentacion y motivacion de por qué no se regresa el pago al ser negado dicho tarjeton?
Se encuentra regulado en el articulo 4 pendltimo parrafo de la Ley Federal de Derechos.

11 ¢ Procedimiento mediante el cual se realizan las verificaciones a establecimientos donde se
realizan procedimientos de tatuajes, perforaciones, o micropigmentaciones? Paso a paso, formatos
que se utilizan, fundamentos legales (invoco principio de méaxima publicidad).

Declar6 incompetencia.

12 ¢ Pueden ingresar a cualquier establecimiento y si es a puerta cerrada?

Declaré incompetencia

13 ¢ Cuéntas verificaciones se llevan a cabo por afio, desglosadas por entidad federativa, municipio
o delegacion/alcaldia y con qué frecuenta?

Declaro incompetencia

14 ¢Cuantos establecimientos donde se realizan procedimientos de tatuajes, perforaciones o
micropigmentacion, o tiendas donde se venden dichos productos, tiene registrado desglosadas por
entidad federativa, municipio o delegacion/alcaldia?

Declaré incompetencia.

15 Cronograma de proximas verificaciones.

Declaro incompetencia
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16 cuantos casos en los casos en los cuales se ha utilizado a la fuerza publica y por qué razones?
Declaré incompetencia

17 ¢Actualmente se contempla contar o llevar a cabo una mayor regulacion y proporcionar
documentacion en caso de que la respuesta sea afirmativa.

Declaré incompetencia.

18 ;Cuél es el material permitido en la republica mexicana para realizar tatuajes,
micropigmentaciones y perforaciones? ;qué marca de tintas, qué marca de agujas o materiales?

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios 224 Bis 8. Para el caso de perforaciones,
deberan de ocuparse materiales estériles,

19 ¢Bajo qué normatividad o parametros se autorizan o se tiene permitidas, derivado de todas las
marcas de tintas y materiales qu existen en el mercado nacional o internacional?

Declaro incompetencia.

20 Cuantos ingresos se han generado por multas a establecimientos y a quienes realizan tatuajes,
micropigmentaciones o perforaciones.

Declaré incompetencia.

21 Bajo qué criterios juridicos normativos, fundamentos y cualquier tipo, se establecieron los
requisitos para otorgar el tarjeton, su costo, su temporalidad?

Respuesta fundada con la Ley General de Salud y Ley Federal de Derechos y Reglamento de
Control Sanitarios de Productos Y Servicios.

22 ¢ Cuéles son los criterios pSrocedimientos o de quien esta a cargo el autorizar o no autorizar un
tarjeton, fundamento y motivacion legal de dicha dictaminarian?

1)
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Respuesta fundada con la Ley general de Salud y Reglamento de Control Sanitarios de Productos Y
Servicios.

23 ¢ Con qué capacitacion cuentan quienes realizan las visitas de verificacion y su perfil profesional?
Declaré Incompetencia

24 ;(Como se determina si el material en general, tintas en especifico son adecuadas para el
realizar los procedimientos de micropigmentacion, tatuajes o perforaciones?

Declaré incompetencia

25 (Se otorga asesoramiento a las personas que se realizan un mal procedimiento de tatuaje,
perforacion o micropigmentacion y en qué consiste?

Declaré incompetencia.

26 Cual es la sancion para un mal procedimiento de tatuaje perforacién, micropigmentacion y cuél
es su fundamento juridico?

Declaré incompetencia

27 ¢La toma de decisiones en cuanto a procedimientos que realiza la COFEPRIS en materia de
tatuajes, micropigmentacion, tatuajes se toman de forma arbitraria o existen foros con quienes los
realizan?

Declar6 incompetencia

28 Es constitucional el que se tenga que tener un tarjeton para poder trabajar como tatuadores,
micropigmentadores y perforadores? Si la respuesta es afirmativa, fundar y motivar

Si es constitucional de acuerdo al 4° constitucional en la Ley General de Salud.
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29 Segun la normatividad y que la COFEPRIS es la autoridad que regula y vigila a los tatuadores,
micropigmentadores y perforados, estos son consideraciones, profesionistas, artistas y que realizan
un oficio.

Respuesta fundada en el 268 bis de la Ley General de Salud.
30 ;A qué lugares, establecimientos, locales, domicilios, si pueden realizar visitas de verificacion?
Declar6 incompetencia.

31 ¢ Qué normatividad regula a los implantes subdérmicos y alas escarificaciones?
Fundamento con el Reglamento de Control Sanitario de Productos Servicios, 244 bis

5.- RESOLUCION E INSTRUCCION DEL PLENO DEL INAI: “... Con fundamento en lo dispuesto en
el articulo 157, fraccion Ill, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
resulta procedente REVOCAR la respuesta emitida por la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, y se le instruye a efecto de lo siguiente:

e Tume la solicitud a todas las Unidades Administrativas competentes,
entre las cuales no se debera omitir a la Comision de Operacion
Sanitaria, a efecto de que realice una busqueda exhaustiva de la
informacion identificada con los numerales 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18,
20, 21, 24, 25, 26, 27, 28 y 21

o Para atender los requerimientos identificados con los numerales 1, 2, 3,
4,567, 89 10, 11, 19, 22, 23, 29, 30 y 32, conceda al recurrente el
acceso al oficio CAS/SESS/6104/2018, del veintinueve de mayo de dos
mil dieciocho, emitido por la Subdirectora Ejecutiva de Autorizaciones
en Servicio de Salud ..." sic

6.- Con oficio numero CGJC/UDE/6710/2018 de fecha 30 de julio del 2018 la Unidad de
Transparencia notifico al area de la Comision de Operacion Sanitaria la resolucion del Instituto
Nacional de Acceso a la Informacion, por parte de la Comision de Autorizacion Sanitaria a través del
oficio numero CGJC/UDE/6709/2018 se da respuesta de conformidad a los solicitado en la

Mexico, CDMX,
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resolucion del Instituto Nacional de Acceso a la Informacion (INAI) en medida de sus competencias.

7.- A efecto de dar cumplimiento a lo establecido en la resolucion del Instituto Nacional de Acceso a
la Informacion, la unidad administrativa de la Comisién de Operacion Sanitaria respondié mediante
oficio COS/000347/2018, el cual verso substancialmente sobre lo siguiente:

‘... 12.- ¢ Procedimiento mediante el cual se realizan verificaciones a establecimiento donde
se realizan procedimientos de tatuajes, perforaciones o micropigmentaciones? Paso a paso,
formatos que utiliza, fundamentos legales, (invoco el principio de maxima publicidad) (sic)

El procedimiento para realizar una visita de verificacion se encuentra descrito en los articulos 396,
396 Bis, 397, 398, 399, 400, 401, 401 Bis, 401 Bis-1 y 401 Bis-2 de la Ley General de Salud que
describen los pasos y la forma de practicar una visita de verificacion y que al ser de orden publico
pueden ser consultados ~por el solicitante  de informacion en el enlace
http:fiwww.diputados. qob.mx/LeyesBiblio/index. htm seleccionando la apertura de la Ley General de
Salud

En el caso especifico de las visitas de verificacion a establecimiento en los que se realizan tatuajes,
perforaciones o micropigmentaciones, se emplea el ACTA DE VERIFICACION SANITARIA PARA
ESTBLAECIMIENTO QUE REALIZAN TATUAJES, MICROPIGMENTACIONE Y PERFORACIONES
COS-DESVS-P-01-M-01-AC-46 y la GUIA DE APLICACION DEL ACTA DE VERIFICACION
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS QUE REALIZAN TATUAJES. MICROPIGMENTACIONES
Y PERFORACIONES COS-DESVS-P-01-M-01-GI-46; de lo cuales se adujnta el acta de verificacion
antes mencionadas para conocimiento del solicitante de informacion.

13.- ¢ Pueden ingresar a cualquier establecimiento y si es a puerta cerrada?(Sic)

Respuesta:

Si, es posible ingresas a cualquier establecimiento en el que se realicen procedimientos de tatuajes,
micropigmentaciones o perforaciones, aun cuando dichos procedimientos se presten a puerta
cerrada, considerando lo dispuesto por el articulo 400 de la Ley General de Salud.

14. ;Cuantas verificaciones se llevan a cabo por afo, desglosadas por entidad federativa,
municipio o delegacién/alcaldia y con que frecuencia? (Sic)

Respuesta:

Las visitas se realizan por programa anual a través de vigilancia dirigida y los niimeros totales de las

1410 Cludad de Mexico, CDMYN
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visitas realizadas en el dltimo afio en todo el pais y desglose por Entidad Federativa, son las
siguientes:

COFEPRIS

Aguascalientes

Baca California Sur

Chiapas

Chihuahua

CDMX

Hidalgo

Jalisco

EDOMEX

Michoacan

23
1
5
9
6
2
8

91

35
2

34

Puebla

Querétaro 113

Quintana Roo 4

San Luis Potosi 63

Tamaulipas 3

Zacatecas 1

Blo|o|x|o|o|w|olo]-|ololololo]| |

Totales 400
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SALUD | ;24 Cpfepris|

COFEPRIS | 12

| 8
Aguascalientes 2 0
Baja California Sur 17 1
Chihuahua 4 1
CDMX 8 0
Hidalgo 7 0
Jalisco 19 0
EDOMEX 19 0
Michoacén 2 0
Nayarit 3 0
Puebla 16 0
Querétaro 56 0
San Luis Potosi 19 0
Tamaulipas 1 0
Tlaxcala 1 0
Total 186 10

15. ¢ Cuantos establecimientos donde se realizan procedimientos de tatuajes, perforaciones o
micropigmentacion o tiendas donde se venden dicho productos, tienen registrado
desglosado por entidad federativa, municipio o delegacion/alcaldia? (sic)

Respuesta:

La informacion correspondiente a la presente pregunta es inexistente en la Comision de Operacion
Sanitaria, ya que esta Unidad Administrativa no integra o administra un registro de establecimientos
en los que se realizan procedimientos de tatuajes, perforaciones o micropigmentacion o tiendas
donde se venden dichos productos. La inexistencia se fundamenta en el articulo 15 del Reglamento
de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y en el articulo 141 de la Ley
Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

16. Cronograma de proximas verificaciones. (sic)

Respuesta:
Con fundamento en lo establecido en el articulo 110 fraccion VI de la Ley de Acceso a la
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Informacion Publica, la informacion correspondiente al cronograma de proximas verificaciones se
encuentra reservada por un periodo de un afo, ya que al otorgar el cronograma de verificaciones las
acciones de vigilancia se verian afectadas porque los propietarios podrian obstaculizar el actuar del
verificador sanitario, disfrazar las condiciones del establecimiento, ocultar productos o ausencia del
personal no calificado, lo cual traeria como consecuencia el que no se cumpla el objeto real de la
visita de verificacion sanitaria, generando un riesgo sanitario a Ia poblacién.

17.- ¢ Cuantos casos en los cuales se ha utilizado la fuerza publica y porque razones?
Repuesta:

La COFEPRIS no ha utilizado de la fuerza publica en las verificaciones realizadas del 1 de agosto
de 2017 al 31 de julio de 2018.

18- ¢ Actualmente se contempla contar o llevar a cabo una mayor regulacién y proporcionar
documentacion en caso de que la respuesta sea afirmativa?

Respuesta:

La informacion solicitada por el Ciudadano en la presente pregunta es inexistente en la Comision de
Operacién Sanitaria. La inexistencia se fundamenta en el articulo 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, y el Criterio 14/17 del Instituto Federal de Acceso
a la Informacién y Proteccion de Datos.

20. ;Bajo qué normatividad o parametros se autorizacion o se tiene permitidas, derivado de
todas las marcas de tinta y materiales que existen en el mercado nacional e internacional?
(Sic)

Respuesta:

La informacion solicitada por el Ciudadano en la presente pregunta es inexistente en la Comision de
Operacién Sanitaria. La inexistencia se fundamenta en el articulo 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, y el Criterio 14/17 del Instituto Federal de Acceso
a la Informacién y Proteccién de Datos, mismos que se hace referencia en la pregunta 15.

21. ;Cuantos ingresos se han generado por multas a establecimientos y a quienes realizan
tatuajes, micropigmentaciones o perforaciones? (sic).

Respuesta:

La informacién solicitada por el Ciudadano en la presente pregunta es inexistente en la Comision de

Varma Nacional 600 Tacuba, 410 Cludad de Mexico, CDMX
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Operacion Sanitaria y que la COFEPRIS crece de competencia legal para generar ingresos por
multas ya que los infractores deben enterar las multas a la Tesoreria de la Federacion y en su caso,
dicha autoridad ejecuta el procedimiento coactivo de ejecucion para el cobro de las multas
impuestas por las autoridades administrativas. No obstante, en aras de propiciar el mayor acceso a
la informacion publica, se informa que la COFEPRIS, a través de la Comision de Operacion
Sanitaria, ha impuesto 6 multas con un importe total de $245,350.00 en el periodo comprendido del
1 de agosto de 2017 al 31 de julio de 2018.

24. ;Con que capacitacion cuentan quienes realizan las visitas de verificacion y su perfil
profesional? (sic).
Respuesta:

La capacitacion esta basada en un programa anual proporcionado por el area de recursos humanos
de la COFEPRIS; asimismo, se capacitan y evallan de acuerdo a lo que estipulan los
procedimientos internos, el manual del verificador y las politicas de calidad.

Con respecto al perfil profesional de los verificadores que realizan visitas de verificacion, son los
siguientes:

. Medicos

. Medicos Veterinarios Zootecnistas

. Ingenieros Bioquimicos

. Quimicos

. Biologos

. Arquitectos

25. ; Coémo se determina si el material en general, tintas en especifico son adecuadas para el
realizar los procedimientos de micropigmentacion, tatuajes o perforaciones? (sic). Respuesta:
La revision del material y tintas que son utilizados en procedimientos de micropigmentacion,
tatuajes o perforaciones comprende para el caso de perforaciones, que se utilicen materiales
estériles de implantacion o biocompatibles quirtrgicos; para el caso de tatuajes, las tintas deben ser
biocompatibles con el cuerpo humano y mantenerse en sus envases originales y para el caso de las
micropigmentaciones los pigmentos deberan ser inocuos e insolubles, lo anterior se determina
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mediante la revisién de lo que se indica en las etiquetas de las tintas y pigmentos y para el caso de
los materiales de implantacién deben ser nuevos e indicar en la etiqueta que son estériles, por lo
que cualquier incumplimiento es motivo de aseguramiento de producto para impedir su uso y
proteger asi a las personas que solicitan el servicio.

26. ¢ Se otorga asesoramiento a las personas que se realizan un mal procedimiento de
tatuaje, perforacién, micropigmentacion y en qué consiste? (sic).

Respuesta:

La informacion solicitada por el Ciudadano en la presente pregunta es inexistente en la Comision de
Operacion Sanitaria, en virtud que no se cuenta con las atribuciones para realizar el asesoramiento
a las personas que se realizan un mal procedimiento de tatuaje, perforacion y micropigmentacion.
La inexistencia se fundamenta en el articulo 15 del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica y en el Criterio 07/17 del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccién de Datos, mismos que se hacen referencia en la pregunta 15.

27. ¢ Cual es la sancion para un mal procedimiento de tatuaje, perforacion,
micropigmentacion y cual es su fundamento juridico? (sic).

Respuesta:

Las sanciones por incumplimiento a la regulacion sanitaria en procedimientos de tatuajes,
perforaciones o micropigmentaciones consisten en falta de aviso de funcionamiento; falta de tarjeta
de control sanitario; productos etiquetados con idioma distinto al espafol; productos caducos;
insumo no esterilizados; falta de consentimiento de un mayor en procedimientos aplicados a
menores de edad; deficientes condiciones sanitarias del establecimiento; entre otros
incumplimientos. Las multas aplicables son desde $80.60 como minima hasta $1'289,600.00 como
méxima; lo anterior, considerando lo establecido por los articulos 200 bis de la Ley General de
Salud y 268 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios. Cabe mencionar que la
COFEPRIS no tiene atribuciones legales para sancionar un mal procedimiento de tatuaje,
perforacion o micropigmentacion, ya que ello corresponde a autoridades civiles o penales; la
COFEPRIS, a través de la Comision de Operacion Sanitaria, tiene atribuciones legales para revisar
el cumplimiento de la regulacién sanitaria considerando de manera general,, el cumplimiento

administrativo, infraestructura, equipos, materiales, tarjeta de control sanitario, capacidad
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profesional o técnica del personal, y en caso de incumplimiento, imponer las sanciones
anteriormente indicadas.

28. ;La toma de decisiones en cuanto a los procedimientos que realiza la COFEPRIS en
materia de tatuajes, micropigmentacion, tatuajes se toman de forma arbitraria o existen foros
con quienes los realizan?

Respuesta:

Los procedimientos de verificacion sanitaria se realizan en atencion a las denuncias sanitarias que
son presentadas ante la Institucion; por vigilancia regular que comprende la identificacion de
establecimientos que prestan los servicios, asi como en coadyuvancia a cualquier autoridad
federal, estatal o municipal.

31. ¢a qué lugares, establecimientos, locales, domicilios, si pueden realizar visitas de
verificacién y a cuales no? En el entendido que existen diferentes modalidades para realizar
procedimientos de tatuajes, perforaciones o micropigmentaciones, ejemplos, locales a
puerta abierta, locales a puerta cerrada, quienes las realizan en su domicilio particular,
quienes las realizan en domicilio particular, pero tienen anuncios, en locales que no tienen
anuncios, pero las realizan, etc. (sic).

Respuesta:

Las visitas de verificacion tienen como finalidad prevenir riesgos a la salud de las personas que
solicitan servicios de tatuajes, perforaciones o micropigmentaciones, por lo que pueden ser
desarrolladas en cualquier establecimiento abierto; cerrado; foro o expo; locales comerciales; con
anuncio o sin anuncio; domicilios particulares (porque la prestacion al pablico en general de tales
servicios, requiere de un aviso de funcionamiento por obligacion legal). La finalidad de que la
autoridad sanitaria ejerza las atribuciones legales conferidas en la Ley General de Salud y en
especifico, en el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, es identificar lugares
que presten servicios de tatuajes, perforaciones o micropigmentaciones y que tales lugares cumplan
con la regulacién sanitaria, incluyendo lugares clandestinos, ocultos o que pretenden evadir el
cumplimiento regulatorio porque ello pone en riesgo la salud y la vida de las personas.

. " e
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En cuanto a la unidad administrativa de la Comision de Autorizacion Sanitaria, de conformidad con
lo establecido en la resolucion del Instituto Nacional de Acceso a la Informacion (INAI), se puso a
disposicion del particular el oficio CAS/SESS/6104/2018 de fecha veintinueve de mayo de la
anualidad que corre.

8.- Por dltimo y a efecto de dar cumplimiento a las obligaciones de Transparencia que tiene esta
Comision Federal, se hace de su conocimiento que para dar certeza juridica de las actuaciones
vertidas en todo el procedimiento del recurso de revision que nos ocupa, se pusieron a la vista
de los integrantes del Comité de Transparencia los oficios arriba mencionados del recurso de
revision que nos ocupa, fueron revisados y aprobados en la Sesion Extraordinaria del Comité
de Transparencia nimero Centésima Trigésima de fecha 8 de agosto de 2018; asimismo se
puso a disposicion del particular las versiones piblicas que contenian la informacion solicitada,
mediante el siguiente link en el cual pueden ser consultadas y descargadas:

H) Andlisis y aprobacion de la VERSION PUBLICA DERIVADA DEL CUMPLIMIENTO DEL RRA 2003/18 de la informacién
derivada de las respuesta a las solicitudes con niimeros de folios:

1.- Solicitu
continuacion:

“...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 viold
derechos patentarios en el registro 284M2017 del titular SANDOZ S.A DE C.V \
1 11215101192017 | Genominacion distintiva MOVITREM con el principio activo TENOFOVIR ...” Se confirma

(Sic)

2.- A través de la Plataforma Nacional de Transparencia, la Comision de
Autorizacién Sanitaria, realizo la notificacion de prorroga al particular:

L 11410 Ciudad de Méseo. CDMX.
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“En virtud de que las diversas Unidades Administrativas de esta Comision
requieren realizar un analisis de la informacion en el expediente
correspondiente, por lo que se solicita la ampliacién del término de respuesta a
la misma a 10 dias habiles adicionales, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 135 segundo pérrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.”... (Sic).

3.- A traves de oficio CAS/3/0R/15617/2017 la Comision de Autorizacion
Sanitaria, remitio la respuesta a la solicitud referida en el numeral que
precede, la cual verso substancialmente en lo siguiente:

“...Le informo que la respuesta derivada de la presente solicitud de informacion,
fue declarada como CONFIDENCIAL, por parte de la Unidad Administrativa
correspondiente, de conformidad con el articulo 113, fraccion Il, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y 82 y 85 de la Ley
de la Propiedad Industrial por contener Secretos Industriales (formula), por lo
que se solicita el pago por la reproduccion de dicho documento en virtud de que
se debera elaborar la version publica del documento en apego a lo establecido
en los articulos 7, 8 y 9 de los Lineamientos para Elaboracion de Versiones
Pablicas por parte de las Dependencias y Entidades de la Administracion
Publica Federal, el referido art, en correlacion con el articulo 145 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica y los articulos 51 y
70 fraccion IV de su Reglamento, asi como criterio 13/13 del INAL.CVG...(Sic)

4.- Derivado de la respuesta que emitid la Unidad Administrativa de la
Comision de Autorizacion Sanitaria (CAS), el ahora recurrente, interpuso el
recurso de revision conforme a lo establecido en los articulos 147, 148 y 149
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, en el
que sus actos reclamados son los siguientes:

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: “...En
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relacion al oficio No. CAS30R156172017 con fecha del 17 de
enero de 2017, derivada de la Solicitud de Acceso a la
Informacion Publica Gubernamental numero 1215101192017 a
través del cual se solicito los siguiente: "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 284M2017
del titular SANDOZ, S.A. DE C.V., denominacion distintiva
MOVITREM con el principio activo TENOFQOVIR'(Sic) Teniendo
a la mano la respuesta puesta a nuestra disposicion que llego a
mi domicilio el pasado 22 de marzo del 2018, la version publica
viene en su ftotalidad testada con la leyenda "Eliminado Formula"
dejando unicamente a la vista un parrafo en la pagina & de 9, y
un numero de patente en la pagina 7 de 9, por lo que solicito
amablemente, nos envien la version publica del oficio en
cuestion, sin ocultar la informacion que no es propiedad del
solicitante del registro sanitario o aquella que no se considere
informacion confidencial  cumpliendo con la normatividad
vigente. Adjunto el documento que nos llegd para su
consideracion en el presente recurso de revision. Saludos
cordiales....” (Sic)

5.- A efecto de dar respuesta a todos y cada uno de los actos recurridos por el
particular de la informacion, la Unidad Administrativa de la CAS, remite oficio
CAS/3/OR/4077/2018 de respuesta de alegatos, en el que expresa
sustancialmente lo siguiente:

“...En suma, de la normatividad aplicable en materia de transparencia no debe
ser procedente la entrega de la informacién tal como lo solicitan los usuarios
sino mas dicho ejercicio debe estar regulado por este Organo Garante en el
entendido que se homologue un criterio orientador el cual de pauta poder hacer
entrega de la informacion con caréacter confidencial respetando y privilegiando el
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principio de maxima publicidad y disponibilidad de la informacion en posesion de
los sujetos obligados evitando asi la inobservancia a las disposiciones en
materia de acceso a la informacion publica lo que ocasionaria una sancionada
en los términos de disponen dichas leyes..” (Sic)

6.- En resolucion emitida por el Pleno del Instituto Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales (INAI), de fecha 29
de junio del 2018, entra al estudio de la controversia vertida en el recurso de
revision que nos ocupa, en el que determiné procedente modificar la respuesta
emitida por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), y en el que expresa sustancialmente lo siguiente:

e Proporcione al particular una version publica del oficio. nimero
DDP.2017.1 1gS, del nueve de agosto de dos mil diecisiete, signada por
la Directora Divisional de Patentes del Institufo Mexicano de la
Propiedad Industrial, y dirigido al Comisionado de Autorizacion Sanitaria
adscrito al sujeto obligado, en la que teste tunicamente con fundamento
en el articulo 113, fraccion 11 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pablica, los datos relativos la formulacion de
farmaco y aditivos; formula y cantidad , notas a pie de pagina
directamente  relacionadas con la formula del farmaco; forma
farmacéutica, indicacion terapéutica , y caracteristicas del farmaco, los
cuales obran en las péginas 2 y 3; dejando a la vista los rubros de la
tabla que obra en la pagina 2 y las conclusiones emitidas por el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial en las paginas 8 y 9 del documento
solicitado por el particular..

7.-Por lo que la Unidad Administrativa CAS, Mediante oficio de numero
CAS/2/UR/8475/2018 de fecha 03 de agosto de 2018, firmando por la Directora
Ejecutiva de Autorizacion de Productos y Establecimientos, en el que se sefiala
lo siguiente:
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“...Sirvase encontrar adjunto al presente (9) nueve fojas en copia simple
correspondiente a la Version Publica correspondiente al oficio D.D.P.2017.1198
en la que se testd informacion clasificada por ser informacion de caréacter
confidencial (secreto industrial) por tratarse de un interés particular juridicamente
tutelado y sin sujecion a una temporalidad determinada...

...SE SOLICITA A ESTE ORGANO GARANTE TENGA POR CONTESTADO el
presente Recurso de revision: RRA 2003/18 en el sentido que se MODIFICA la
respuesta primigenia emitida por esta Unidad Administrativa a la que en razon
de su competencia le toco conocer de este asunto, por lo que solicita a este
Organo garante tener como CUMPLIDO el requerimiento que nos ocupa...” (Sic)

Documento que fue enviado al recurrente por medio de correo electronico con
fecha 8 de agosto del 2018

8.- Por ultimo y a efecto de dar cumplimiento a las obligaciones de
Transparencia que tiene esta Comision Federal, se hace de su conocimiento
que para dar certeza juridica de las actuaciones vertidas en todo el
procedimiento del recurso de revisién que nos ocupa, se pusieron a la vista
de los integrantes del Comité de Transparencia los oficios arriba
mencionados del recurso de revisibn que nos ocupa, fueron revisados y
aprobados en la Sesion Extraordinaria del Comité de Transparencia
nimero Centésima Trigésima de fecha 8 de agosto de 2018; asimismo se
puso a disposicion del particular las versiones publicas que contenian la
informacién solicitada.

1) Analisis y aprobacion de la INEXISTENCIA DERIVADA DEL CUMPLIMIENTO DEL RRA 3190/18 de la informacion derivada
de las respuesta a las solicitudes con numeros de folios:

“ASUNTO | OBSERVACIONES DE LOS |

~ [ NUMERODE |
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1215100205318

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

“...Solicito conocer la lista de medicamentos huérfanos a los que esa autoridad
les ha otorgado un oficio de reconocimiento en el afio 2018 (hasta el dia de la
presentacion de esta solicitud) incluyendo  denominacion  distintiva,
denominacion genérica y titular...” (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/2/OR/4543/2018, de fecha 27 de febrero del
2018 la Comisién de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la solicitud
referida en el numeral que precede, la cual verso substancialmente en lo
siguiente:

“...Esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizé una biisqueda exhaustiva de
la informacion solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se
advirtio  resultado alguno respecto a ”...Solicito conocer la lista de
medicamentos huérfanos a los que esa autoridad les ha otorgado un oficio de
reconocimiento en el afio 2018 (hasta el dia de la presentacion de esta solicitud)
incluyendo denominacion distintiva, denominacion genérica y titular...” Por lo
que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con
fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica en correlacion con el CRITERIO/0014-17
emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos.”...(Sic)

3.- Derivado de la respuesta que emitid la Unidad Administrativa de la
Comision de Autorizacion Sanitaria (CAS), el ahora recurrente, interpuso el
recurso de revision conforme a lo establecido en los articulos 147, 148 y 149
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en el
que sus actos reclamados son los siguientes:

Sin observaciones.
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ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS: “..El
sujeto obligado viola el Derecho de Acceso a la Informacion al
manifestar la inexistencia de la siguiente peticion: solicito conocer
la lista de medicamentos huérfanos a los que esa autoridad les
ha otorgado un oficio de reconocimiento en el afio 2018
incluyendo denominacion distintiva, denominaciéon genérica y
titular, ello por las siguientes consideraciones: no es posible que
no cuentan con una base de dafos de los medicamentos
huérfanos que se han emitido en lo que va del afio, siendo que si
cuentan con la informacion para afios anteriores, al menos de los
anos 2013 al 2016 se encuentra publicada y 2017 fue otorgada
en otra solicitud namero 1215100205218. El listado que se
solicita no es para nada extenso ya que no llega ni a los 20
registros por afio, al declarar la inexistencia, demuestra la
resistencia de esa autoridad a entregar la informacion con la que
cuenta y que por sus caracteristicas deberia ser publica en la
pagina de internet, (como si esta disponible para otros afios del
2013 al 2016) también pone en evidencia que la Cofepris no
cumple con sus obligaciones de documentar correctamente sus
procesos, por lo que se solicita que esa auforidad haga una
busqueda exhaustiva de la informacion solicitada, pues no se
esta pidiendo nada complejo que no deberian tener a la mano
para entregar a los particulares....” (Sic)

4.- A efecto de dar respuesta a todos y cada uno de los actos recurridos por el
particular de la informacién, la Unidad Administrativa de la CAS, remite oficio
de respuesta de alegatos numero CAS/IDEAPE/6067/2018, en el que expresa
sustancialmente lo siguiente:

“...Se realizb de nueva cuenta una bisqueda de la informacién
solicitada en los archivos existentes de esta Comision de
Autorizacion ~ Sanitaria  sin  que se haya encontrado
documentacion  con  las  caracteristicas  referencias

solicitadas.. % ﬁm_. manera ocm se oozm_mab la _.zmx,_w....mzo_s
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declarada en el oficio CAS/2/OR/4543/2018 de fecha 27 de
febrero de 2018, por parte de la Direccion Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos, en términos
del articulo 141 Frac. Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica en correlacion a lo sefialado en
el CRITERIO/0014-17 Segunda Epoca emitido por los miembros
del Pleno del INAI...." (Sic)

5.-En resolucion emitida por el Pleno del Instituto Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales (INAI), de fecha 11
de julio de 2018, entra al estudio de la controversia vertida en el recurso de
revision que nos ocupa, en el que determind procedente modificar la respuesta
emitida por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), y se le instruye para lo siguiente:

e Se realice una busqueda exhaustiva en la Comision de Autorizacion
Sanitaria de las documentales fuente que pudiesen estar
relacionadas con la materia de la solicitud.

o Finalmente, si como resultado de la nueva busqueda, no se localizara
documento alguno vinculado con la materia de la solicitud, ello debera
ser informado a la particular, precisando las razones por las cuales no
cuenta con la informacion solicitada, que en su caso se traducirian en
que a la fecha de la presentacion del requerimiento informativo no ha
sido otorgado algtn reconocimiento de medicamento huérfano...” sic

6.-Por lo que la Unidad Administrativa CAS, remitid el oficio niimero
CAS/DEAPE/8486/2018, de Cumplimiento a la Resolucion dictada por el
Pleno del INAI, en el que expresa sustancialmente lo siguiente:

“... Se procedio a realizar una NUEVA BUSQUEDA EXHAUSTIVA en todos
los archivos fisicos y electronicos, con los que cuenta esta Unidad
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Administrativa respecto a ’documentales fuente que pudiesen estar
relacionadas con la materia de la solicitud” ... lo anterior con fundamento en
el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica en Correlacion con el CRITERIO/07-17 emitido por el Pleno del
Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...Se
dilucida entonces con meridiana claridad que la INEXISTENCIA de la
informacion resulta y se expresa asi en razén de que, a la fecha de la
solicitud de acceso a la informacion ptblica no se habia generado ningtin
documento reconocido como medicamento huérfano,... de esta forma la
confirmacion de la inexistencia se clarifica y orienta por la méxima reza “ad
impossibilia nemo tenetur...” Sic.

7.- Por Ulimo y a efecto de dar cumplimiento a las obligaciones de
Transparencia que tiene esta Comision Federal, se hace de su conocimiento
que para dar certeza juridica de las actuaciones vertidas en todo el
procedimiento del recurso de revision que nos ocupa, se pusieron a la vista
de los integrantes del Comité de Transparencia los oficios = arriba
mencionados del recurso de revision que nos ocupa, fueron revisados y
aprobados en la Sesién Extraordinaria del Comité de Transparencia
numero Centésima Trigésima de fecha 8 de agosto de 2018; de la cual se
confirmé la INEXISTENCIA.

*En relacion a los numerales 1 al 44, 46 y 47, se confirma la clasificacion.

**Asimismo, en relacion al numeral 45, se modifica la clasificacion a _me_mqmzo_?_u)_ao__}_..
RESERVA E INCOMPETENCIA.
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Por otra parte este Comité observa que en la version publica del numeral 46, se encuentra
datos confidenciales que deben ser protegidos con el debido testado, tal y como lo marca la
Ley en la materia, por lo cual, se exhorta a la Unidad Administrativa a realizar el debido
testado y a dar cumplimiento a lo instruido por el INAI

Es importante mencionar, que el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia corresponde a
la Clasificacion de la informacién, mas no a la calidad de la misma, esto con fundamento en el articulo 65 fraccion II
de la LFTAIP; 100 ultimo 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 ampliaciéon del plazo de respuesta, clasificacion de la
informacioén y declaracién de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos
obligados”.

De igqual 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 informacién confidencial:

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

Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursétil 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 sujetos 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.

Nota: Se informa que se emite el voto correspondiente al dia 08 de Agosto del afio en
curso, en razoén a las fallas técnicas (internet) en la CCAYAC.
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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 dltimo parrafo de la
LGTAIP, asi como el art. 97 tercer péarrafo de la LFTAIP: “Los titulares de las éreas de los sujetos obligados seran los
responsables de clasificar la informacion”.

Nota (2).- Conforme al Art. Articulo 65 fraccion 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
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’, el voto que se emite corresponde Unicamente a la
clasificacion de la informacion, y no asi a la calidad de la misma.” (Sic)

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 menciono 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
_H:Sm“‘_,__x,sﬁ..é.:.__,o_:cx.o_.n.E.imocmE.:o_.wn_m_.m_bsca:_c1:Emno_:doa:_ovcw:no.mn:o:_ para acceder a dicha informaciéon es
necesario seleccionar en el recuadro de dependencia, a la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y el nimero de solicitud asignado en el recuadro correspondiente.

En ese orden de ideas, este Comité de transparencia ha llegado a los siguientes acuerdos:

CT/COFEPRIS-INEXT-180808: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios con los que las
Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencion 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
informacion, razon por la cual y después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacion tanto en
sus archivos fisicos como electronicos con los que cuentan, no se encontraron registros documentales ni expresion
documental alguna donde pudiera contenerse la informacion solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la
INEXISTENCIA de la informacion, en ese sentido este Comité de Transparencia considera que fue agotado el
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procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los articulos 140 y 141, de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-VERPUB-180808: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y andlisis de los oficios con los que
las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencion a las solicitudes de
informacion citadas en el inciso B) VERSIONES PUBLICAS de la presente acta, de lo que se desprende que las
mismas pudieran tener la informacion, razén por la cual y después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de
la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, la unidad administrativa localizé la
expresion documental que contiene la informacion solicitada, misma que clasifico como informacion 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, 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 108, 113, 118,
119, 120 y 137, 140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-VERPUB-INEXT-180808: 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 C) VERSION PUBLICA E INEXISTENCIA de la presente acta, de lo que se desprende
que las mismas pudieran tener la informacién, razén por la cual y despues de haber llevado a cabo una busqueda
exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, la Unidad
Administrativa declaré la inexistencia de la informacion, no obstante localizé los registros documentales que contienen
parte de la informacion requerida, misma que se consideré como informacién reservada o confidencial razén por la 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 clasificar la informacién de conformidad con el articulo 108, 113, 118, 119, 120, 137,
140 y 141 de ia Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-VERPUB-INEXPARC-180808: Este Comité de Transparencia realizo el estudio y analisis de los oficios
con los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencion a las solicitudes
de informacion citadas en el inciso D) VERSION PUBLICA E INEXISTENCIA PARCIAL de la presente acta, de lo que
se desprende que las mismas pudieran tener la informacion, 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, la Unidad
Administrativa declaré la inexistencia parcial de la informacion, no obstante localizé los registros documentales que
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contienen parte de la informacion requerida, misma que se considerd como informacién reservada o confidencial razén

por la 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 sefialar que es la

Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacion de conformidad con el articulo 108, 113, 118, 119, 120,

137, 140 y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-VERP-CONFPAR-180808: Este Comité de Transparencia realiz6 el estudio y analisis de los oficios con
los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencion a las solicitudes de
informacion citadas en el inciso E) VERSION PUBLICA Y RESERVA PARCIAL 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 informacidn tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuentan, se localiz6
la expresion documental que contienen la informacién requerida, misma que fue clasificada por la Unidad Administrativa
como reservada parcialmente, por lo que 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 senalar que es la Unidad Administrativa la responsable de clasificar la informacion de conformidad con el
articulo 100, 108, 113, 118, 119, 120 y 137 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-INEXT-PAR-180808: 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 a las
solicitudes de informacién citadas en el inciso F) INEXISTENCIAS PARCIALES de la presente acta, se analiz6 las
documentales proporcionadas por la- unidad administrativa con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realiz6 un estudio acerca de la motivacion y fundamentacion por las que se busco la
informacion en determinada area, asi como cudles fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas
circunstancias que fueron tomadas cuenta, posteriormente se realizaron las observaciones a dichas documentales, no
obstante lo anterior, se precisa que es competencia de la unidad administrativa determinar si son procedentes o no
dichas observaciones, toda vez que de conformidad con el articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica son los titulares de las Areas de los sujetos obligados los responsables de clasificar la
informacion.

CT/COFEPRIS-INEXTPAR-INCOM-180808: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y anélisis de los oficios
emitidos por las Unidades Administrativas adscritas a esta Comisién Federal competentes, con los cuales dan atencion
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a las solicitudes de informacion citadas en el inciso G) INEXISTENCIAS PARCIALES E INCOMPETENCIA de la
presente acta, de la presente acta, derivada del CUMPLIMIENTO del RRA 3173/18 recurso que derivo de la solicitud
numero 1215100276218 y una vez que fue agotado el procedimiento establecido para los recursos, se determiné dar
cumplimiento a la misma, por lo que se analiz6 las documentales proporcionadas por la unidad administrativa con la
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de la motivacion y
fundamentacion por las que se buscd la informacién en determinada area, asi como cuéles fueron los criterios de
busqueda utilizados, y las demdas circunstancias que fueron tomadas cuenta, posteriormente se realizaron las
observaciones a dichas documentales, no obstante lo anterior, se precisa que es competencia de la unidad
administrativa determinar si son procedentes o no dichas observaciones, toda vez que de conformidad con el articulo
140 y 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica son los titulares de las Areas de los
sujetos obligados los responsables de clasificar la informacién. Respecto de la incompetencia cabe resaltar que la
Comision de Operacion Sanitaria se declaré incompetente respecto de puntos de la solicitud al no ser atribuciones
conferidas a esta unidad Administrativa de conformidad al Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios.

CT/COFEPRIS-VERPUB-RRA:2003/18-180808: 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 atencién a las
solicitudes de informacion citadas en el inciso H) VERSIONES PUBLICAS de la presente acta, derivada del
CUMPLIMIENTO del RRA 2003/18 recurso que derivo de la solicitud nimero 1215101192017 y una vez que fue
agotado el procedimiento establecido para los recursos, se determiné dar cumplimiento a la misma, por lo que la Unidad
Administrativa después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos
fisicos como electronicos con los que cuentan, la unidad administrativa localizé la expresion documental que contiene la
informacion solicitada, misma que clasificd6 como informacion 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, por lo antes citado este comité no omite sefalar que es la Unidad Administrativa la
responsable de clasificar la informacion de conformidad con el articulo 108, 118, 119, 120, 137, 140 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-INEXT-RRA:3190/17-180808: Este Comité de Transparencia realizé el estudio y analisis de los oficios
con los que las Unidades Administrativas adscritas a esta Comision Federal competentes dan atencion a las solicitudes
de informacion citadas en el inciso 1) INEXISTENCIA derivada del CUMPLIMIENTO del RRA: 3190/17de la presente




¥ Comimdn Fecdersd pars la Prods 2
A sl conira Riesgos Sanarkos

acta, recurso que derivo de la solicitud nimero 1215100205318, y una vez que fue agotado el procedimiento establecido
para los recursos, se determind dar cumplimiento a la misma, por lo que la Unidad Administrativa 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 documental alguna donde pudiera contenerse la
informacion solicitada, lo cual dio como resultado propiamente la INEXISTENCIA de la informacion, en ese sentido este
Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido, lo anterior con fundamento en los
articulos 140 y 141, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica

Derivado de lo antes citado este Comité de Transparencia:

RESUELVE

PRIMERO- Derivados de los argumentos expresados en la presente acta, este Comité de Transparencia considera que
fue agotado el procedimiento establecido en los articulos 108, 113, 118, 119, 140, y 141 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pulblica.

SEGUNDO.- El solicitante de la informacion, podra interponer por si 0 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 Informacion Publica, ante
el Instituto Federal de Acceso a la Informacién Publica, ubicado en Avenida Insurgentes Sur nimero 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 impugnacion, podra
obtenerlos en la pagina de Internet del mencionado Instituto, en la direccidn electronica www.inai.org.mx, ligas
obligaciones de transparencia del INAI, Tramites, requisitos y formatos.
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TERCERO: Notifiquese la presente resolucion 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 resolucion en las
oficinas de la citada Unidad, con relacién a la solicitud de acceso a la informacion de meérito para los efectos
conducentes. La presente resolucion se expide en un tanto, conservandose un ejemplar en la Unidad de Transparencia
para consulta publica y el segundo en los archivos del Comité de Transparencia y en su oportunidad, asimismo la
presente debe ingresarse a la pagina electronica correspondiente, a fin de poder ser consultada por los peticionarios, ya
que la misma constituye informacién publica.

Asi por unanimidad de votos, lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Ing. Carlos Jesus Calderén Beylan, Secretario General y Suplente del
Presidente del Comité de Transparencia; Lic. Alma Delia Garcia Ramirez, Titular del Area de Auditoria para
Desarrollo y Mejora de la Gestion Publica y Suplente del Titular del Organo Interno de Control en la COFEPRIS para
fines del Comité de Transparencia; y Lic. Itzel Karym Vargas Robledo, suplente del Coordinador General Juridico y
Consultivo y Titular de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
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" A Suplente del Coordinadgf General Juridico y Consultivo y
Titular de la Uhidad de Transparencia
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