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Ciudad de México, a veintisiete de febrero de 2018, se constituye este Comité de Transparencia en sesion
extraordinaria, para emitir el ACTA, la cual en su turno es la Trigésima, para resolver las solicitudes de acceso a la

informacion publica que se enlistan en el presente orden del dia.

RESULTANDOS

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 12151 01148217:

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

*.POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA-CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO
ACTIVO DENOMINADO "LEVONORGESTREL", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION
CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA
COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER POR LO
MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL
DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO
3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO,
EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA
DEL PRODUCTO SOLICITADO. 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO
RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO
SANITARIO...(sic) | -

2.~ Atraves del oficio nimero CAS/3/OR/15681/2017 la Comision de Autorizacién Sanitaria, remiti6 la respuesta

a la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

"...Hago referencia al oficio nimero CGJC/UDE/12032/2017 recibido ¢l 14 de noviembre de 2017, por medio
del cual requiere a esta Comision de Autorizacion Sanitaria informacién respecto a la solicitud de acceso a la
informacién publica nimero 1215101148217,

En razén de lo anterior, me permito hacer de su conccimiento que del analisis de la expresion documental del
contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester sefalar, que el objeto de la consulta transcrita con
antelacion es competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa
responsable de contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley
General de Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra

riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:

“..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere
el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones l, en lo relativo al control y vigilancia de los
establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X, XIV, XX, XXlIl,
XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXViI, esta ditima salvo por lo que se
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refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comisién Federal para Ia
Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

l Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento.

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada
en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, respecto de "...UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO
"LEVONORGESTREL', YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION GON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O
PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01.DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO MENOS, LA
SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2:NUMERO O FOLIO DE
INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASi MISMO, EN
CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO
RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2, FECHA DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO
SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO 4: COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO...", de la cual
se desprende lo siguiente: 5 :

B S G T RRmTaT
R e atbedend Lm0 [0 e ] S ¢ : Mebedebonit i B SRS
1533004 D410013 1011212015 SUN PHARMA DE J7TM2016 CHANDINI Levonorgestrel- TABLETA Vigente

1533004 D410013 09/09/2016 |MEXICO.S.A.DECV Etinilestradiol
143300404C0008 11122014 | Lemery. S.A.de CV 528M2015 | SEASONIQUE |  Levonorgestrel/El TABLETA Vigente
SSA nilestradiol
Elinilestradiol
153300404B0092 09/10/2015 FARMACEUTICA 404 M2015 | SEGFEMIOL Levanargestrel / TABLETA Vigente
HISPANOAMERI Etinilestradiol
CANA.SA.DECV.,
133300404D0083 07/08/2015 SUN PHARMA DE 349M2016 APARAJITA Levonorgestrel TABLETA Vigente
153300CT050280 MEXICOS.A.DEC.V.
14330040400054 01/07/2014 LABORATORIOS 089M2015 ALESSE- Levonorgestrel TABLETA Vigente
LIOMONT. S.A. DE
C.v.
173300404M0148 1211012017 INVESTIGACION En
FARMACEUTICA S.A Evaluacion
DEC.V.

De lo anterior con fundamento en el articulo 132 de la L y Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica : : .

Por lo que, el Nimero de ingreso 173300404M0146, es necesario determinar que la informacion no se puede
otorgar, misma que se encuentra en evaluacién por parte de esta Autoridad Sanitaria por lo que se advierte que
dicha informacién es de Carécter Reservado. Ello es asi, toda vez que se trata de un proceso administrativo de
emision del Registro Sanitario por lo que no es posible otorgar la informacion solicitada, en virtud de que la
solicitud en comento se encuentra en Proceso de Evaluacion por parte de esta Autoridad Sanitaria, el cual no ha
concluido; por lo que en este sentido no es posible otorgar la informacién solicitada, lo anterior de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VIl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, mismo que para mayor precision al tenor establece lo siguiente:
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"...Articulo 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 de la Ley General, coma informacion reservada podra
clasificarse aquella cuya publicacion:

(...)
VIIl. La que contenga las opiniones, recomendaciones o puntos de vista que formen parte del proceso
deliberativo de los Servidores Publicos, hasta en tanto no sea adoptada la decision definitiva, la cual debera estar
documentada..."

En correlacion con lo anterior también resulta aplicable por analogia al caso en concreto, el numeral Vigésimo
Noveno de los "Lineamientos para la clasificacion y desclasificacion de la informacion de las dependencias y
entidades de la Administracion Piblica Federal', el cual a la letra establece lo siguiente:

"Vigésimo noveno. De conformidad con el articulo 113, fraccion X de la Ley General, podra considerarse como
informacion reservada, aquella que de divulgarse afecte el debido proceso al actualizarse los siguientes
elementos:

I Laexistencia de un procedimiento judicial, administrativo o arbitral en tramite;

Il Que el sujeto obligado sea parte en ese procedimiento;

im. Que la informacién no sea conocida por la contraparte antes de la presentacion de la misma en el proceso, y
IV. . Que con su divulgacion se afecte la oportunidad de llevar a cabo alguna de las garantias del debido
proceso." (sic) :

En el caso de procesos deliberativos Cuya decision sea impugnable, ésta se considerara adoptada de manera
definitiva una vez que haya transcurrido el plazo respectivo sin que se haya presentado dicha impugnacion.

También se considera que se ha tomado la decisién definitiva en un proceso deliberativo, cuando a juicio del
responsable de tomar dicha decision; se considere que aquél ha quedado sin materia o cuando por cualquier otra
causa no se continlie con su desarrollo.

En el caso de que la solicitud de acceso se turne a una unidad administrativa distinta de la responsable de tomar
la decision definitiva y se desconozca si ésta ha sido adoptada, la unidad receptora debera consultar a la
responsable, a efecto de determinar si es procedente otorgar el acceso a la informacion solicitada."

Por lo anteriormente sefialado, la divulgacion de la. informacion representa un riesgo real, demostrable e
identificable de perjuicio significativo al-interés pablico o a la seguridad nacional; lo anterior, encuentra sus
motivaciones en los siguientes elementos demostrables:

El riesgo real, consiste en proporcionar informacién clasificada considerada como reservada con forme a la ley,
que al revelar informacién contravendria por lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VI, VIII, IX y X; lo que seria
susceptible de valoracién en medios ajenos a'los que emitirian el fallo correspondiente, lo que implicaria una
responsabilidad administrativa por incumplimiento a las obligaciones que impane la Funcion Pablica por parte de
los servidores publicos y la citada Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, toda vez que
la solicitud 173300404M0146 se encuentra en Proceso de Evaluacion, por parte de esta autoridad sanitaria.

El riesgo demostrable, se origina por el hecho de proporcionar informacién clasificada como reservada por
disposicion expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta Autoridad, debiéndose tomar en
consideracion que de difundirse la informacion solicitada, se contravendria lo dispuesto en el articulo 110 fraccion
VI, X'y Xl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacién Pablica lo que ademas ocasionaria una
responsabilidad administrativa de los servidores piblicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en
la citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub judice, esto es, alin se encuentra pendiente de
resolucion por parte del Organo Administrativo y el resultado es susceptible de modificacién hasta en tanto no
haya causado estado; adicionalmente la misma alude que la informacion proporcionada deberia ser autorizada
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por parte de la persona fisica 0 moral que pretende obtener el registro sanitario o la autoridad sanitaria la que
tendria que otorgar el consentimiento para revelar la informacién, es aplicable la siguiente tesis jurisprudencial:

Epoca: Décima Epoca Registro: 2011574

Instancia: Tribunales Colegiados de Circuito Tipo de Tesis: Aislada
Fuente: Gaceta del Semanario Judicial de la Federacion
Libro 29, Abril de 2016, Tomo ||
Materia(s): Administrativa
Tesis: Mo.A.E.134 A (10a))
Pagina: 2551

SECRETO COMERCIAL. SUS CARACTERISTICAS.

La informacion sobre la actividad econémica de una empresa es un secreto comercial que debe ser protegido,
especialmente cuando su divulgacién pueda causarle un perjuicio grave. Como ejemplos, cabe citar la
informacion técnica y financiera, la relativa a los conocimientos técnicos de una empresa, los métodos de
evaluacion de costos, los secretos y procesos de produccion, las fuentes de suministro, las cantidades
producidas y vendidas, las cuotas de mercado, bases de datos de clientes y distribuidores, comercial y de ventas,
estructura de costos y precios. Lo anterior, con base en la Ley de la Propiedad [ndustrial, el Tratado de Libre
Comercio de América del Norte y lo previsto por la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual.

El riesgo identificable, se origina por el hecho de que los datos contenidos en el expediente administrativo
173300404M0146 en curso concierne a un proceso deliberativo que de conocerse podria incidir en la valoracion
de pruebas dentro del Proceso de Evaluacion, y por ende es un secreto comercial que debe ser protegido por la
ley, especialmente cuando su divulgacion puede producir u causarle un perjuicio grave; ademas si de publicarse
cualquiera de esos datos se puede poner en riesgo-el Debido Proceso y la violacion al Secreto Comercial. La
clasificacion de la informacion, radica en que de hacerse Pblica constituiria una flagrante violacion, a el derecho
del Debido Proceso legal consagrado en el articulo 14 constitucional, en.la parte relativa a "las formalidades
esenciales del procedimiento” esto implica necesariamente que los procedimientos que se tramitan deben ser
conforme a las disposiciones procesales exactamente aplicables al caso concreto”, pues de lo contrario se
transgrede el derecho positivo y, por ende, se actualiza la violacion a [a citada garantia.

Por los términos anteriormente expuestos y de conformidad con lo establecido en el articulo 111 de la ley Federal
de Transparencia y Acceso a la informacion Pblica, en correlacion con el articulo 104 de Ia Ley General de
Transparencia y Acceso a la informacion Publica, se procede a declarar la siguiente prueba de dafio:

Prueba de dafio

Conforme a los articulos 68, 97, 102, 109, 110 y 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pablica, en correlacion con los articulos 102, 104 y 110 de la Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, asi como al' ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Piblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de fa informacion, asi como para la
elaboracion de versiones plblicas; publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion.

El dafio presente, se origina por el hecho de proporcionar informacién clasificada como reservada por disposicion
expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta autoridad, debiéndose tomar en consideracion
que de difundirse la informacion solicitada, se contravendria con lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VIII de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, lo que ademas ocasionaria una responsabilidad
administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley, tan
es asi que los procedimientos se encuentran en proceso de evaluacion, esto es, aln se encuentran en proceso
deliberativo por parte de esta Comision de Autorizacién Sanitaria.

El dafio probable, consiste en que la difusion de esta informacion al no ser adoptada una decision definitiva, esta
puede ser susceptible de emitirse en un sentido u otro, debido a que se encuentran sujetas a los elementos de
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prueba o en su caso el desahogo de las prevenciones realizadas por esta Autoridad Sanitaria al peticionario, las
cuales deberan cumplir con los requisitos sefialados en la Ley General de Salud. Lo cual, puede llegar a
obstaculizar el procedimiento administrativo de expedicion de los registros sanitarios en comento, debido a que
estas solicitudes se encuentran relacionadas con procedimientos deliberativos de los servidores publicos, dichas
solicitudes integran elementos probatorios que permiten a esta Autoridad comprobar una situacion determinada,
desde luego concediendo de manera previa la garantia de audiencia que tiene toda persona. El dafio especifico,
radica en una flagrante violacién, a el derecho de la proteccion de datos, prerrogativa consagrada en el articulo 6
constitucional, misma que en su ambito de aplicacion no solo protege la informacion perteneciente a personas
fisicas sino también las morales, En este sentido el ejercicio del derecho a la informacion encuentra sus
salvedades, por mandato expreso de la ley, toda vez que la informacion al ser considerada como reservada no es
factible de ser difundida siendo en este caso Ia informacion solicitada, la cual tUnicamente pueden acceder
aquellos quienes demuestren, fehacientemente, tener interés juridico en el asunto.

Dicho lo anterior se colige que en caso de proporcionar datos relacionados con la solicitud de registro sanitario en
comento se estaria violando lo dispuesto por la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
en este orden de ideas resulta preciso sefialar que el dafio que puede producirse con su publicidad es mayor que
el interés publico de conocerla por lo tanto su divulgacion lesionaria el interés que protege.

Motivo por el cual se reserva la informacion relacionada con la contenida en su solicitud, por un periodo de 2
anos, con fundamento en el articulo 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

Por lo que respecta a la copia simple del Registro Sanitario con el principio activa denominado "Levonorgestrel"
le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la blisqueda exhaustiva de la informacion en los
archivos fisicos y electronicos, con que cuenta, de la cual se pone a disposicion Version Publica 15 (Quince)
fojas dtiles, correspondientes a los Registros Sanitarios 377M2016 SSA, 528M2015 SSA, 404M2015 SSA,
089M2015 SSA y 349M2016 SSA. De lo anterior de conformidad con lo establecido en los articulos 98 fraccién
IIl, 113 fraccion 1 y II, 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica; en concordancia
con los numérales Séptimo fraccion 111, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de Versiones Piblicas ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Piblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como
para la elaboracion de versiones piblicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
toda vez que se testo informacion con caracter de confidencial por tratarse de datos personales e industriales.

En cuanto a los afios 2014 NO se advirtié resultado alguno, de solicitudes de registros sanitarios; por lo que se
colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 , fraccion I de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica; en correlacion con el CRITERIO 014-17, emitido por
el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos.

Cabe sefialar que la busqueda se realizo a partir de la fecha 01 enero de 2014 hasta el 12 de enero de 2018 en
la que se da respuesta a la presente solcitud..."(Sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informoé que después de haber
realizado una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con
los que cuenta, localizé la informacion solicitada y otorgo el acceso a la informacion mediante VERSION
PUBLICA, constante en 15 (quince) fojas utiles correspondientes a los Registros Sanitarios 377M2016 SSA,
528M2015 SSA, 404M2015 SSA, 089M2015 SSA y 349M2016 SSA. Es importante precisar que la informacién
testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten en la informacion de la formula del
producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener
0 mantener una ventaja competitiva o econémica frente a terceros en la realizacién de actividades
economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su
confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la
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naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos: a los métodos o procesos de produccion; o a los
medios o formas de distribucién o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados
como confidenciales. Asimismo, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber
realizado una busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos, el
Nimero de ingreso 173300404M0146, no se puede otorgar el acceso, toda vez que se trata de un proceso
administrativo de emision del Registro Sanitario por lo que no es posible otorgar la informacion solicitada, en virtud de
que la solicitud en comento se encuentra en Proceso de Evaluacion por parte de la Autoridad Sanitaria, el cual no ha
concluido; por lo que en este sentido se declara la RESERVA de la informacion solicitada. De igual forma, por
lo que respecta al ejercicio 2014 se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber
realizado una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con lo
que cuenta, “NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular”. Por
lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es
INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente las unidades administrativas
referidas en parrafos anteriores eran la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones
pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizé las
respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un
estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscé [a informacion en determinada
area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron
tomadas en cuenta.

Punto 02 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101148317:

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

“...POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO
ACTIVO DENOMINADO "VARDENAFIL', YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON
CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA
COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO
MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL
DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO
3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO, AS| MISMO,
EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA
DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO
RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO
..." (sic)

2.- Mediante oficio nimero CAS/4/OR/245/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitié la respuesta a la

solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:
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"... De lo anterior le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos, con los que se cuenta, de la cual se advirtio lo
siguiente:

[ Estars

2
to

tratamient vigente

08/04/2 | Mexico 491m2015 | 20/11/201 , o de Ia
143300CT050064 015 SA de | ssa 5 levitra odt vardenafil tableta disfuncién
C.V. erectil

Ahora bien, se anexa al presente 03 fojas correspondiente “...a la versién publica del Registro Sanitario
491M2015 SSA...”, por lo anterior se ponen a disposicién del peticionario previo pago de derechos, lo anterior con
fundamento en los términos establecidos en los articulos 98 fraccion Ill, 113 fraccion I, 118, 138 y 145 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién- Publica y en concordancia con los numérales Séptimo
fraccion 11, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los
Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificaciéon de la informacion, asi como para la
elaboracion de Versiones Publicas ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones plblicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, toda vez que se testd
informacion con caracter de confidencial por tratarse de secretos industriales.

Finaimente, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada
en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto a “...SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO
"VARDENAFIL", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA,
INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO EN 2014, 2016, 2017 Y 2018 A LA FECHA...”. 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 Piblica en correlacion con e CRITERIO/00014-17 emitido por el Pleno
del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...(Sic)

3.-De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constante en 03 (tres)
fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacién de la formula delproducto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en la
realizacion de actividades economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos: a los métodos 0 procesos de produccion; o a los medios o

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

Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101148717:

1.- Solicitud de acceso a la informacién piblica, misma que se describe a continuacién:
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"...POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO
ACTIVO DENOMINADO "SILDENAFIL", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON
CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO. RECIBIDAS POR DICHA
COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO
MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL
DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO
3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4. FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD. DE REGISTRO SANITARIO, ASI MISMO,
EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA
DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO
RESPECTIVO 3. NUMERO DE 'REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO
SANITARIO..." (sic) -

2.- Mediante oficio nimero CAS/2/OR/203/2018 Iz Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

“...De lo anterior, cabe sefialar que esta Comision de Autorizacion Sanitaria al realizar la busqueda exhaustiva
correspondiente a lo solicitado por el particular en el parrafo que antecede en lo relativo a solicitudes de registro
sanitaric de medicamentos para el principio activo. denominado Sildenafil, ya sea en forma aislada o en
combinacion con otra sustancia, ingrediente o principio activo, tal y como lo refiere el peticionario, de la cual se
advirtié como resultado medularmente lo siguiente:

No. de Entrada Denominacién Razén Social Fecha de Ingreso Forma Estatus
Genérica Farmacéutica

14330040450056 SILDENAFIL Producios Mavef, S.A. deC.V. 30 de octubre 2014 Tableta Aprobado

143300CT050650 SILDENAFIL Laboratorio Raam de Sahuayo. S.A. de C.V. 09 de Septiembre 2014 Tableta Aorobado

143300404M0089 SILDENAFIL Laboraiorlos Quimica Son's. S.Ade C.V 31 de Octubre del 2014 Tableta Aprobado

14330040400068 SILDENAFIL Intas Pharmaceulicals Limited 19 de Agosto del 2014 Tableta Aprobado \
163300415M0005 SILDENAFIL Dinafarma, SA.de C.V 15 de Dictiemore 2015 Tableta Aprobado 7(
153300415M0007 SILDENAFIL Grimann. SA deC.V 16 de Diciembre 2015 Tableta Aprobado

1533004 0400008 SILDENAFIL Pfizer. S.AdeCV 17 de Marzo 2015 Tableta Aprobado

153300404M0032 SILDENAFIL Quimica y Farmacia, S.A de C.V. 19 de Mayo 2015 Tableta Aprobado
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1533004048007 SILDENAFIL Laboratorios Solfran S.A deC.V, 04 de Agosto de 2015 Tableta Desecho

16330040400053 SILDENAFIL Accord Farma de México, S A. de C.V 31 de Octubre 2016 Laminilla Aprobado
'63300404BQ0O71 SILDENAFIL Laboratorios Solfran, S.A de C.V 04 de Septiembre 2016 Tableta Desecho

Ello asi, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 132 de Ia Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pdblica, asi como lo sefalado en el Acuerdo por el que se determina la Publicacion de las
Solicitudes de Registro Sanitario de Medicamentos y de los propios Registros que otorga la Direccion General de
Medicamentos y Tecnologias para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 18 de
octubre de 2002

Ahora bien, en lo que corresponde sobre la existencia de solicitudes de registro sanitario de medicamentos para
el principio activo denominado Sildenafil, ya sea en forma aislada o en combinacion con ofra sustancia,
ingrediente o principio activo para el afio 2017 a la fecha, tal y como o refiere €l peticionario, de la cual NO se
advirtio resultado alguno Por lo -anterior, se colige que dicha informacion es inexistente, lo preliminar con
fundamento en el articulo 141 fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia'y Acceso a la Informacion Publica,
en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y
Proteccién de Datos, -

Finalmente, esta Comision de Autorizacion Sanitaria al realizar la bisqueda exhaustiva correspondiente a lo
solicitado por el particular en el parrafo que antecede fal y como lo refiere el peticionario, a efecto de localizar la
Expresion Documental requerida, en lo relativo a registros sanitarios de medicamentos que contengan el principio
activo denominado "sildenafil', ya sea en forma aislada o en combinacién con cualquier otra sustancia, ingrediente
0 principio activo recibidas por dicha comision, advirtiendo como resultado Ia localizacion de registros sanitarios
en los afios 2015 y 2016. consistentes en un total de 29 (veintinueve) fojas. (tiles. Por lo que se solicita a la
Unidad'de Transparencia ponga a disposicion un total de 29 (veintinueve) fojas dtiles en copia simple de la
VERSION PUBLICA del oficio aludido, ya que la documentacion contiene informacion de caracteres técnicos
industriales considerados como confidenciales, de conformidad con lo sefialado en los Articulos 113 fraccion I,
118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad  Industrial, en concordancia con los numeérales Septimo fraccién |Il, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagesimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de
Clasificacion y Desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de Versiones Plblicas en
correlacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion
de Datos, toda vez que se testd Secretos Industriales por ser-informacion de caracter confidencial por tratarse de
un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una temporalidad determinada, informacion que solo
podrén tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores publicos facultados para
ello. :

Por (ltimo, en lo que corresponde sobre la existencia de registros sanitarios de medicamentos para el principio
activo denominado Sildenafil, ya sea en forma aislada o en combinacion con otra sustancia, ingrediente o principio
activo para el afio 2017 a la fecha, tal y como lo refiere el peticionario, de la cual NO se advirtié resultado alguno.
Por lo anterior, se colige que dicha informacién es inexistente , lo preliminar con fundamento en el articulo 141
fraccion 1l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en correlacion con el
CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos...(Sic)
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3.- - De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 29
(veintinueve) fojas dtiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los
cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la
informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a
terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el-acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion;
0 a los medios o formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados
como confidenciales. Asimismo se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuentan, NO
se advirtié resultado alguno respecto la existencia de registros sanitarios de medicamentos para el principio activo
denominado Sildenafil, ya sea en forma aislada 0 en combinacion con ofra sustancia, ingrediente o principio activo
para el aio 2017 a la fecha, por lo que se lleg6 a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha
informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de
Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con
la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con la finalidad de que
dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sobre la motivacion y
fundamentacion por las que se busc la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de
bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101148817:

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

"...POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO
ACTIVO DENOMINADO "I[BUPROFENQ", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON
CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO; RECIBIDAS POR DICHA
COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE RESPUESTA A LA
PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA CONTENER, POR LO
MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O DENOMINACION SOCIAL
DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO
3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4, FORMA FARMACEUTICA Y
FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO,
EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA
INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD
DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA
DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO
RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO 4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO
SANITARIO..." (sic)

2.- Mediante oficio nimero CAS/3/OR/244/2018 Ia Comision de Autorizacion Sanitaria, remitié la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:
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"...Del anélisis de la expresion documental del contenido de Ia solicitud de acceso a la informacién publica, esta
Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la blsqueda exhaustiva en los archivos fisicos y electrénicos con los
que cuenta sobre la informacion solicitada, advirtiendo la localizacion de la informacién requerida con las
caracteristicas que més se asemejan a lo requerido, por lo que se pone a disposicion del peticionario 1 CD, que
contiene ..."UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO DENOMINADO "IBUPROFENQ", YA SEA EN
FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO
ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE
SE DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD ... asi como la version publica de los registros sanitarios
sefalados en dicho listado lo anterior con fundamento en los términos establecidos en los articulos 98 fraccion Ill,
113 fraccion Il 118, 138 y 145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, y de los
articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, en concordancia con los numérales Séptimo fraccion I,
Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos
Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asi-como para la elaboracion de
Versiones Publicas, en correlacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos, toda vez que se testo Secretos Industriales por ser informacion de caracter
confidencial por tratarse de un interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una temporalidad
determinada, informacion que solo podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los
servidores publicos facultados para ello...” (Sic)

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

Punto 05 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101149017:

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

*...POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO
ACTIVO DENOMINADO "ACIDO “ACETILSALISILICO", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
COMBINACION CON CUALQUIER OTRA ‘SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE
DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA
CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 1. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 2. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD
DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 5. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE
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LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA
RESPUESTA A ESTA SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 1. DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 2. FECHA DE
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 3. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO
4. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO..." (sic)

2.- Mediante oficio nimero CAS/03/0OR/00253/2018 la Comision de Autorizacién Sanitaria, remitio la respuesta a
la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“..En razén de lo anterior, esta Comision de Autorizacién Sanitaria realizé |a busqueda exhaustiva
correspondiente a la informacion en relacion con la existencia de solicitudes de registros sanitarios en el periodo
de tiempo sefialado por el peticionario, respecto de la sustancia activa mencionada, se advierte como resultado lo
siguiente:

Forma
Farmacéutica
/Categoria

Denominacion

Denominacion
Distintiva i

Gen

Registro

Estatus Sanitario

No. Tramite Razén Social

143300404B0068  SOLFRAN, SA. LIMZEID LP ETILSALICILIC ABLETA VIGENTE SSA

= PEGV. o vttt Sl i

ESPECIFICOS
ACIDO 181M2016

163300404M0022 STHSE%Ab S.A. BALEPTILLR ACETILSALICILICO TABLETA VIGENTE SSA
' = e M api s ACETILSALICILICOS il : NO
_1733004(:}_!0001 THERAPEUT!C NO APLICA  ATORVASTATINA/ CAPSU_l.._ﬁf«::;E\___ ;_P_REVENC!ON APLICA
_ = ISADEGCV.. 1 el o

De los cuales se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicion del peticionario 05 (cinco) fojas ltiles,
las cuales se testara y digitalizara los registros antes sefialados, toda vez gue contienen informacion de caracter
Técnico-Cientifico-Industrial, considerado como CONFIDENCIAL, con fundamento en el articulo 113, Fraccion
Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Il Noveno, - Quincuagésimo  sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a Ia
Informacion Piblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones plblicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de Ia Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-
13 emitido por el Pleno del INAI. -

Respecto del ejercicio 2015 y 2018 se advierte como resultado la* INEXISTENCIA de Ia informacion, de
conformidad con lo dispuesto en el Articulo 141, Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica en correlacion lo puntualizado con el CRITERIO/0014-17 emitido por el Pleno del INAL...(Sic)

3.-De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localiz6 la
informacién solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 05 (cinco)
fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacién de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en Ia
realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a |a
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naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o
formas de distribucion o comercializacién de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales. Asimismo se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuentan, NO se
advirtio resultado alguno respecto del ejercicio 2015 y 2018. Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este
Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que
efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razén del ejercicio de sus
atribuciones pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizé la
respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca
sobre Ia motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada area, asi como cuales
fueron los criterios de biisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

%

Punto 06 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101149117

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

“...POR  ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS DENOMINADOS "ETINILESTRADIOL" Y "DIENOGEST", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN
COMBINACION CON. CUALQUIER OTRA SUSTANCIA,  INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE
DE RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA
CONTENER, POR LO MENOS; LA SIGUIENTE INFORMACION: 6. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 7. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD
DE REGISTRO SANITARIO 8. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO S.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION 10, ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO. ASI MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO
SOBRE LAS CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE,
LA RESPUESTA A ESTA SOLICITUD 'DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION: 5. DENOMINACION ‘DISTINTIVA DEL- PRODUCTO SOLICITADO 6. FECHA DE
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 7. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO
8. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO ... (sic)

2.- A través del oficio niimero CAS/3/OR/5680/2017 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitié la respuesta a
la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verséen lo siguiente:

“...En razon de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del analisis de la expresion documental del
contenido de la solicitud deacceso a la informacion es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita
con antelacion es competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa
responsable de contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de Ia Ley
General de Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion
contra riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercers las atribuciones de regulacion, control y fomento
sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracién Publica Federal, y los
demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el
articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X, XIV, XXll, XXlll, XXIV, XXV, XXV, ésta
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salvo por lo que se refiere a cadaveres ¥ XXVII, esta titima salvo por lo que se refiere a personas, a través
de un érgano desconcentrado que se denominara Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:
l Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccion |, del presente Reglamento;..." (Sic)

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada
en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, respecto de "...UNA LISTA CON TODAS Y CADA UNA
DE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS DENOMINADOS "ETINILESTRADIOL" Y "DIENOGEST", YA SEA EN FORMA
AISLADA O EN COMBINACION CON CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO,
RECIBIDAS POR DICHA COMISION DESDE EL 01 DE ENERO DE 2014 HASTA LA FECHA EN QUE SE DE
RESPUESTA A LA PRESENTE SOLICITUD. LA LISTA SOLICITADA CON ANTERIORIDAD DEBERA
CONTENER, POR LO MENOS, LA SIGUIENTE INFORMACION: 6. NOMBRE, RAZON SOCIAL O
DENOMINACION SOCIAL DEL SOLICITANTE 7. NUMERO O FOLIO DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE
REGISTRO SANITARIO 8. FECHA DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 9. FORMA
FARMACEUTICA Y FORMULACION 10. ESTATUS DEL TRAMITE DE SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO. AS| MISMO, EN CASO DE QUE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO SOBRE LAS
CUALES SE SOLICITA INFORMACION HAYAN SIDO RESUELTAS FAVORABLEMENTE, LA RESPUESTA A
ESTA SOLICITUD DEBERA INDICAR ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION: 5.
DENOMINACION DISTINTIVA DEL PRODUCTO SOLICITADO 6. FECHA DE OTORGAMIENTO DEL
REGISTRO SANITARIO RESPECTIVO 7. NUMERO DE REGISTRO SANITARIO 8. COPIA SIMPLE DEL
REGISTRO SANITARIO...", de la cual se desprende lo siguiente:

Numero de ingresoFecha  deRazén social Registro Denomina [Denominacién | Forma Estatus
de tramite ingreso anitario cion genérica farmacéutica
Tiii
distintiva
17330040400012  03/04/2017 | WYETH, S. DE En
RL.DECV. Evaluacion
163300404M0095 [21/09/2016  [Investigacion 035M2017 ORALIA  [Dienogest/Etinil | TABLETA Aprobado
Farmacéutica,  [SSA Eestradiol
S.A.de C.V.
173300404D0009 [15/05/2017 | GEDEON 201M2017 SIBILLA  |Dienogest 1| TABLETA Otorgado
RICHTER ISSA Etinilestradiol
MEXICO
SAPILDECV.
143300404C0008 124/02/2016 | Titular; 528M2015 D.D. Levonorgestrel/Eti| Tableta Otorgado
CVv. UE

En cuanto a la "a la Denominacién distintiva, Denominacién genérica y forma farmacéutica ", en relacion al
numero de ingreso de tramite 17330040400012, es necesario determinar que la informacién no se puede
otorgar, mismo que se encuentra en evaluacion por parte de esta Autoridad Sanitaria por lo que se advierte que
dicha informacion es de Caricter Reservado. Ello es asi, toda vez que se trata de un proceso administrativo de
emision del Registro Sanitario por lo que no es posible otorgar la informacion solicitada, en virtud de que la
solicitud en comento se encuentra en Proceso de Evaluacion por parte de esta Autoridad Sanitaria, el cual no
Marina Nacional No. 80 PB. Col. Tacuba. Del. Miguel Hidalgo, C. P, 11410. Ciudad de México
Tel: 5080-52-00 Ext.1331 y 1025
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ha concluido; por lo que en este sentido no es posible otorgar la informacion solicitada, lo anterior de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VIl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, mismo que para mayor precision al tenor establece lo siguiente:

"...Articulo 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 de la Ley General, como informacién reservada
podra clasificarse aquella cuya publicacion:

(...)

VIII. La que contenga las opiniones, recomendaciones o puntos de vista que formen parte del proceso
deliberativo de los Servidores Piblicos, hasta en tanto no sea adoptada la decision definitiva, la cual
deberé estar documentada..."

En correlacion con lo anterior también resulta aplicable por analogia al caso en concreto, el numeral Vigésimo
Noveno de los "Lineamientos para la clasificacion y desclasificacion de la informacion de las dependencias y
entidades de la Administracion Piblica Federal", el cual a Ia letra establece lo siguiente:

"Vigésimo noveno. De conformidad con el articulo 113. fraccion X de la Ley General, podra considerarse
como informacion reservada, aquella que de divulgarse afecte el debido proceso al actualizarse los
siguientes elementos:

I.La existencia de un procedimiento judicial, administrativo o arbitral en tramite;

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

I. Que la informacidn no sea conocida por la contraparte antes de fa presentacion de la misma en el
proceso, y

IV. Que con su divulgacion se afecte la oporfunidad de llevar a cabo alguna de las garantias del debido
praceso." (sic) '

En el caso de procesos deliberativos cuya decision sea impugnable, ésta se considerara adoptada de
manera definitiva una vez que haya transcurrido el plazo respectivo sin que se haya presentado dicha
impugnacion.

También se considera que se ha tomado la decision definitiva en un proceso deliberativo, cuando a
juicio del responsable de tomar dicha decision, se considere que aquél ha quedado sin materia o
cuando por cualquier otra causa no se continlie con su desarrollo.

En el caso de que la solicitud de acceso se turne a una unidad administrativa distinta de la responsable de tomar
la decision definitiva y se desconozca si ésta ha sido adoptada, la unidad recepto” (Sic)

Por lo anteriormente sefialado, la divulgacion de la informacion representa un riesgo real, demostrable e
identificable de perjuicio significativo al interés pliblico o a la-seguridad nacional; lo anterior, encuentra sus
motivaciones en los siguientes elementos demostrables:

El riesgo real, consiste en proporcionar informacion clasificada considerada como reservada con forme ala
ley, que al revelar informacion contravendria por lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VI, VIII, 1X y X; lo que
seria susceptible de valoracion en medios ajenos a los que emitirian el fallo correspondiente, lo que implicaria
una responsabilidad administrativa por incumplimiento a las obligaciones que impone la Funcion Publica por
parte de los servidores publicos y la citada Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
toda vez que el nimero de ingreso de tramite 17330040400012 se encuentra en Proceso de Evaluacion,
por parte de esta autoridad sanitaria.
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El riesgo demostrable, se origina por el hecho de proporcionar informacion clasificada como reservada por
disposicion expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta Autoridad, debiéndose tomar en
consideracion que de difundirse la informacion solicitada, se contravendria lo dispuesto en el articulo 110
fraccion VI, X y XI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Publica lo que ademas
ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidores plblicos por incumplimiento de las
obligaciones establecidas en la citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub jldice, esto es,
aun se encuentra pendiente de resolucion por parte del Organo Administrativo y el resultado es susceptible de
modificacion hasta en tanto no haya causado estado; adicionalmente la misma alude que la informacion
proporcionada deberia ser autorizada por parte de la persona fisica o moral que pretende obtener el registro
sanitario o la autoridad sanitaria la que tendria que otorgar el consentimiento para revelar la informacion, es
aplicable la siguiente tesis jurisprudencial:

Epoca: Décima
Epoca

Registro:

2011574
Instancia: Tribunales Colegiados de Circuito Tipo de Tesis: Aislada
Fuente: Gaceta del Semanario Judicial de la Federacion
Libro 29, Abril de 2016, Tomo Il
Materia(s): Administrativa
Tesis: 1.10. A. E. 134 A (10a.)
Pagina: 2551

SECRETO COMERCIAL SUS CARACTERISTICAS.

La informacion sobre la actividad econémica de una empresa es un secreto comercial que debe ser protegido,
especialmente cuando su divulgacion pueda causarle un perjuicio grave. Como gjemplos, cabe citar la informacion
técnica y financiera, la relativa a los conocimientos técnicos de una empresa, los métodos de evaluacion de
costos, los secretos y procesos de produccion, fas fuentes de suministro, las cantidades producidas y vendidas,
las cuotas de mercado, bases de datos de clientes y distribuidores, comercial y de ventas, estructura de costos y
precios. Lo anterior, con base en la Ley de Ia Propiedad Intelectual,

El riesgo identificable, se origina por el hecho de que los datos contenidos en el expediente administrativo
17330040400012 en curso concierne a un proceso deliberativo que de conocerse podria incidir en la valoracion de
pruebas dentro del Proceso de Evaluacién, ademas de que contiene informacion sobre la forma farmacéutica
denominacién distintiva y denominacion -genérica (articulo 194 bis de la Ley General de Salud),
entendiéndose en este sentido que el insumo del que se pretende obtener el Registro Sanitario forma parte de la
actividad econémica de la empresa con denominacién social DL MEDICA S.A. DE C.V.; y por ende es un secreto
comercial que debe ser protegido por la ley, especialmente cuando su divulgacion puede producir u causarle un
perjuicio grave; ademas si de publicarse cualquiera de esos datos se puede poner en riesgo el Debido Proceso y
la violacién al Secreto Comercial.

La clasificacion de la informacion, radica en que de hacerse Pablica constituiria una flagrante violacion, al derecho
del Debido Proceso legal consagrado en el articulo 14 constitucional, en la parte relativa a "las formalidades
esenciales del procedimiento” esto implica necesariamente que los procedimientos que se tramitan deben
ser conforme a las disposiciones procesales exactamente aplicables al caso concreto *, pues de lo contrario
se transgrede el derecho positivo y, por ende, se actualiza la violacion a la citada garantia.
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Por los términos anteriormente expuestos y de conformidad con lo establecido en el articulo 111 de la ley Federal
de Transparencia y Acceso a la informacion Publica, en correlacion con el articulo 104 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la informacion Publica, se procede a declarar la siguiente prueba de dafio:

Prueba de daiio

Conforme a los articulos 68, 97,102,109,110 y 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, en correlacion con los articulos 102, 104 y 110 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, asi como al ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por-el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones plblicas, publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién.

El dafio presente, se origina por el hecho de proporcionar informacién clasificada como reservada por disposicion
expresa de la Ley, lo que representaria un acto indebido de esta autoridad, debiéndose tomar en consideracion
que de difundirse la informacion solicitada, se contravendria con lo dispuesto en el articulo 110 fraccion VIII de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, lo que ademas ocasionaria una responsabilidad
administrativa de los servidores publicos por incumplimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley, tan
es asi que los procedimientos se encuentran en proceso de evaluacion, esto es, aln se encuentran en proceso
deliberativo por parte de esta Comision de Autorizacion Sanitaria.

El dafio probable, consiste en que la difusion de esta informacion al no ser adoptada una decision definitiva, esta
puede ser susceptible de emitirse en un sentido u otro; debido a que se encuentran sujetas a los elementos de
prueba o en su caso el desahogo de las prevenciones realizadas por esta Autoridad Sanitaria al peticionario, las
cuales deberan cumplir con los requisitos sefialados en la Ley General de Salud. Lo cual, puede llegar a
obstaculizar el procedimiento administrativo de expedicion de los registros sanitarios en comento, debido a que
estas solicitudes se encuentran relacionadas con procedimientos deliberativos de los servidores publicos, dichas
solicitudes integran elementos probatorios que permiten a esta Autoridad comprobar una situacion determinada,
desde luego concediendo de manera previa la garantia de audiencia Que tiene toda persona. El dafio especifico,
radica en una flagrante violacion, a el derecho de la proteccion de datos, prerrogativa consagrada en el articulo 6
constitucional, misma que en su ambito de aplicacion no solo protege la informacién perteneciente a personas
fisicas sino. también las morales; En este sentido el ejercicio del derecho a la informacion encuentra sus
salvedades, por mandato expreso de la ley, toda vez que la informacion al ser considerada como reservada no es
factible de ser difundida siendo en este caso la informacién solicitada, la cual Unicamente pueden acceder
aquellos quienes demuestren, fehacientemente, tener interés juridico en el asunto.

Dicho lo anterior se colige que en caso de proporcionar datos relacionados con la solicitud de registro sanitario en
comento estaria violando lo dispuesto por la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en
este orden de ideas resulta preciso sefialar que el dafio que puede producirse con su publicidad es mayor que el
interés publico de conocerla por lo tanto su divulgacion lesionaria el interés que protege.

Motivo por el cual se reserva la informacion relacionada con la contenida en su solicitud, por un periodo de 2
afios, con fundamento en el articulo 100 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

Por lo que respecta a la copia simple del Registro Sanitario con el principio activo denominado
"ETINILESTRADIOL" Y "DIENOGEST", le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la
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bisqueda exhaustiva de la informacion en los archivos fisicos y electronicos, con que cuenta, de la cual se pone a
disposicion Versién Piblica 9 (Nuve) fojas (tiles, correspondientes a los Registros Sanitarios 035M2017 SSA,
201M2017 SSA y 528M2015 SSA,. De lo anterior de conformidad con lo establecido en los articulos 98 fraccién
lll, 113 fraccion y Il, 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; en concordancia
con los numérales Séptimo fraccion IIl, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de Versiones Publicas ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Pblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion. asi como
para la elaboracion de versiones plblicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién,
toda vez que se testo informacion con caracter de confidencial por tratarse de datos industriales.

En cuanto a los afios 2014 y 2016 NO se advirtid resultado alguno, de solicitudes de registros sanitarios; 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 Pblica, en correlacién con el CRITERIO 014-17,
emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos.

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizo la informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacion mediante VERSION PU BLICA, constante en
9 (nuve) fojas (tiles, correspondientes a los Registros Sanitarios 035M2017 SSA, 201M2017 SSA y 528M2015
SSA. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales consisten
en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacién industrial
o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econémica frente a terceros en la realizacion
de actividades economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar
su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccién; o a los
medios o formas de distribucion o comercializacion de productos; y tales datos por.ende son considerados como
confidenciales. Asimismo, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado una
bisqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos, respecto de la
Denominacién distintiva, Denominacién genérica y forma farmacéutica ", en relacién al nimero de
ingreso de tramite 17330040400012, no se puede otorgar el acceso, toda vez que se trata de un proceso
administrativo de emision del Registro Sanitario por lo que no es posible otorgar la informacion solicitada, en
virtud de que la solicitud en comento se encuentra en Proceso de Evaluacion por parte de esta Autoridad
Sanitaria, el cual no ha concluido; por lo que en este sentido se declara la RESERVA de lainformacion solicitada.
De igual forma, por lo que respecta a los ejercicios 2014 y 2016 se observa que la Unidad Administrativa informé
que despues de haber realizado una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y
electronicos con lo que cuenta, “NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el
particular”. Por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion
es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y'que efectivamente las unidades administrativas
referidas en parrafos anteriores eran la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones
pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analiz las
respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un estudio
acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se buscé la informacion en determinada area, asi como
cuales fueron los criterios de bisqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.
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Punto 07 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101224217:

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

“..FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y COMPLETA (INCLUYENDO ANEXOS) DEL
REGISTRO SANITARIO No. 2549C2016 SSA..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/0R/15928/2017 Ia Comisién de Autorizacion Sanitaria, remitié la respuesta a
la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

"...Con la finalidad de encontrar la expresion documental esta Unidad Administrativa realizé Ia bisqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, de la cual se
anexa al presente 03 fojas dtiles, correspondientes a la version publica del registro sanitario nimero
2549C2018 SSA para la denominacion distintiva SAFE ON lubricado y-con espermicida.

Lo anterior a fin de ponerse a disposicion con el objeto de que se cubran los costos de reproduccion que
indica la Ley Federal de Derechos, en términos de los articulos 113 fraccion | y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica: toda vez que se testd informacion con caracter confidencial
por tratarse de datos personales..."(Sic) '

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado una N
busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizo la
informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constante en 03 (tres)
fojas utiles. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los cuales
consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener 0 mantener una ventaja competitiva o economica frente a terceros en la
realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos: a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o
formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales.

Punto 08 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101224317:

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

"...FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA  SIMPLE Y COMPLETA DEL FORMATO (INCLUYENDO
VOLANTE DE ENTRADA Y/O SELLOS DE ENTRADA) CON- EL QUE FUE SOLICITADO EL REGISTRO
SANITARIO No. 2549C2016 SSA...” (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/1343/2018 1a Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la ““:;\\

solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

“...Con la finalidad de encontrar la expresion documental esta Unidad Administrativa realizé la busqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, por lo que se
pone a disposicion del peticionario 14 fojas dtiles correspondientes a "... copia SIMPLE Y COMPLETA DEL
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FORMATO (INCLUYENDO VOLANTE DE ENTRADA Y/O SELLOS DE ENTRADA) CON EL QUE FUE
SOLICITADO EL REGISTRO SANITARIO No. 2549C2016 SSA...", lo anterior previo pago de derechos, ello con
fundamento en los términos establecidos en los articulos 98 fraccion Ill, 113 fraccion 1,118, 138 y 145 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, en correlacion con los numérales Séptimo fraccion
lll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero de los
Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacién de la informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas, toda vez que se testd informacion con caracter de confidencial por tratarse de
datos personales...” (Sic)

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

Punto 09 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101135317:

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

“...FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE DEL FORMATO.DE PAGO DE PAGO DE DERECHOS
APLICABLE A LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO No. 2549C2016 SSA...." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/3/0OR/1344/2018 |a Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...Con la finalidad de encontrar Ia expresion documental esta Unidad Administrativa realizo la busqueda exhaustiva
de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, por lo que se pone a
disposicion del peticionario 1 foja dtil correspondientes a "...FORMATO DE PAGO DE PAGO DE DERECHOS
APLICABLE A LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO No. 2549C2016 SSA ..."; lo anterior previo pago de
derechos, ello con fundamento en los términos estabecidos en los articulos 98 fraccion 111, 113 fraccion 1,118,138y
145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica, en correlacion con los numérales
Séptimo fraccion [ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero
de los Lincamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la informacion, asi como para la
elaboracion de versiones pblicas, toda vez que se testd informacién con caracter de confidencial por tratarse de
datos personales...” (Sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado
una bsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizé la informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en
1 (una) foja util. Es importante precisar que la informacion testada es referente a secretos industriales, los
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cuales consisten en la informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la
informacion industrial o comercial implica el obtener 0 mantener una ventaja competitiva 0 econdmica frente a
terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera
estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de
produccion; o a los medios o formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son
considerados como confidenciales.

Punto 10 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100027818:

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

... Solicito me proporcionen el contenido y copia del dictamen recaido a la inspeccion a la que se sometio el
rastro y el centro de control animal, ambos de la isla de Cozumel, mismo que le fué entregado a Dora
Uribe, Secretaria general del ayuntamiento de Cozumel por parte de la Cofepris...” (Sic)

2.- A través del oficio nimero C0S/000053/2018 Ia Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...En atencion a la solicitud de informacion se hace de su conocimiento que en el periodo comprendido de
enero del 2017 a la fecha de presentacion de la solicitud que nos ocupa, se hace de su conocimiento que una
vez realizada la busqueda exhaustiva de los archivos fisicos y electronicos de ésta Comision de Operacion
Sanitaria se tiene como resultado la inexistencia de dicha informacion. Lo anterior con fundamento en el
articulo 141 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica y los Criterios 9113 y 14/17
del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

No obstante lo anterior se informa que el Estado en virtud del ACUERDO de Coordinacion que para el
ejercicio de facultades en materia de control y fomento sanitarios, cuenta con atribuciones para realizar
visitas de verificacion sanitaria a dichos establecimeintos...” (Sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada.en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
“NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la unidad administrativa referida en parrafos anteriores era
la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion
solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizo las respuestas con la finalidad de que dicha
solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion
por las que se buscé la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda
utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Punto 11 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100027918:

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

“...CUANTOS REGISTROS SANITARIOS PARA VALVULAS PARA DERIVACION DE LIQUIDO
CEFALORRAQUIDEO HAY VIGENTES, FAVOR DE INDICAR TITULAR DEL REGISTRO, MARCA,
VIGENCIA'Y NACIONALIDAD..." (Sic)
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2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/786/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitié la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

"...En razon de lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es
competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
riesgos Sanitarios, los cuales sefialan Io siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracion Publica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: X, XIV, XX,
XXIll, XX1V, XXV, XXVI, esta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXV, esta altima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comisién de Autorizacion Sanitaria;

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion  Sanitaria al realizar la biisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con que cuenta, en relacion a la "cuantos registros sanitarios para
valvulas para derivacion de liquido cefalorraquideo hay vigentes, favor de indicar titular del registro, marca,
vigencia y nacionalidad", al y como lo refiere el peticionario, de la cual NO se advirtid resultado alguno.

Por lo anterior, se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo preliminar con fundamento en el articulo 141
fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacion con el \
CRITERI014/17, emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos. \

No omito sefialar, que la busqueda de informacion realizada por la Comision de Autorizacién Sanitaria fue respecto
del periodo comprendido del 18 de enero de 2017 al 18 de enero de 2018; fecha en que-ingreso la solicitud de
informacién que por medio del presente se contesta; lo anterior se encuentra sustentado en el Criterio 009/2013
emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos, el cual sefala lo
siguiente:

v

"..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACION. El articulo 40, fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Piiblica Gubernamental, sefiala que los particulares deberan describir en su solicitud de informacion, de
forma clara y precisa, los documentos requeridos. En ese sentido, en el supuesto de que el particular no _H\‘_;
haya sealado el periodo sobre el que requiere la informacién, debera interpretarse que su requerimiento se N

e

refiere al del afio inmediato anterior contado a partir de la fecha en que se presento la solicitud. Lo anterior

permite que los sujetos obligados cuenten con mayores elementos para precisar y localizar la informacion X
solicitada..." (Sic).

A

.." (Sic)
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3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
“NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la unidad administrativa referida en parrafos anteriores era
la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion
solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizo las respuestas con la finalidad de que dicha
solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion
por las que se buscd la informacion en determinada 4rea, asi como cuales fueron los criterios de busqueda
utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Punto 12 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100028018:

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

“...INFORME S| EXISTE REGISTRO SANITARIO EMITIDO EN FAVOR DE DESU MEDICAL PARA
VALVULAS PARA DERIVACION DE LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO, INDICAR NUMERO DE REGISTRO
Y VIGENCIA..." (Sic) -

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/787/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

"...En razén de lo anterior, es menester sefalar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es
competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de la Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra
riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente:

"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion Piblica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en o relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XV, XXii
XXM, XXIV, XXV, XXVI, esta salvo por o que se refiere a cadaveres'y XXVII, esta dltima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un 6rgano desconcentrado que se denominara Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria al realizar la bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con que cuenta, en relacion a todos y cada uno de los tramites para
la obtencion de registro sanitario que actualmente se encuentran en proceso de evaluacion y que fueron ingresados
por PROFILATEX, S.A. DE C.V., tal y como lo refiere el peticionario, de la cual NO se advirtio resultado alguno.
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Por lo anterior, se colige que dicha inforﬁiacféﬂn es INEXISTENTE, lo preliminar 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 Informacién y Proteccion de Datos

No omito sefialar, que la busqueda de informacién realizada por la Comision de Autorizacion Sanitaria fue respecto
del periodo comprendido del _18 de enero de 2017 al 18 de enero de 2018., fecha en que ingresé la solicitud de
informacion que por medio del presente se contesta: lo anterior se encuentra sustentado en el Criterio 009/2013
emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos, el cual sefala lo
siguiente:

"...PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACION. El articulo 40, fraccién Il de Ia Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pablica Gubernamental, sefiala que los particulares deberan describir en su solicitud de
informacién, de forma clara y precisa, los documentos requeridos. En ese sentido, en el supuesto de
que el particular no haya sefialado el periodo sobre el que requiere Ia informacién, debera
interpretarse que su requerimiento se refiere al del afio inmediato anterior contado a partir de la fecha
en que se presenté la solicitud. Lo anterior permite que los sujetos obligados cuenten con mayores
elementos para precisar y localizar la informacién solicitada...” (Sic).

. (Sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
“NO se advirtié resultado alguno respecto a la informacion referida por el particular”. Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la unidad administrativa referida en parrafos anteriores era
la autoridad competente que en razén del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion
solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizé las respuestas con la finalidad de que dicha
solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizo un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacion
por las que se buscé la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda
utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Punto 13 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100028118:

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

)

“...INFORME SI EXISTEN REGISTROS S'A'NITARIOS PARA VALVULAS PARA DERIVACION DE
LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO CUYO PAIS DE ORIGEN SEA LA INDIA, INDICAR EL TITULAR,
NUMERO DE REGISTRO Y VIGENCIA..." (Sic) '

2.- Através del oficio nimero CAS/3/OR/788/2018 la Comisién de Autorizacién Sanitaria, remitio |a respuesta a la 3
solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente: \

“...En razén de lo anterior, es menester sefialar, que el objeto de la consulta transcrita con antelacion es
competencia de esta Comision de Autorizacion Sanitaria, quien es la Unidad Administrativa responsable de
contar con dicha informacién, de conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis de Ia Ley General de
Salud, asi como el articulo 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
riesgos Sanitarios, los cuales sefialan lo siguiente
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"..ARTICULO 17 bis.- La Secretana de Sa!ud ejercera las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién Publica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias
a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciénes |, en lo relativo al control y vigilancia de
los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xill, XIV, XX,
XXM, XXIV, XXV, XXVI, esta salvo por lo que se refiere a cadiveres y XXVII, esta ditima salvo por lo
que se refiere a personas, a través de un organo desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

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

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

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria al realizar la bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con que cuenta, en relacion a “informe si existen registros
Ivulas para derivacion de liquido cefalorraquideo cuyo pais de origen sea la India, indicar el titular,
numero de registro y vigencia’, tal y como lo refiere el peticionario, de la cual NO se advirti resuftado
alguno.

Por lo anterior, se colige que dicha informacién es inexistente, lo preliminar con fundamento en el articulo
141 fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica en correlacion con el
CRITERIO/0014-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de
Datos.

No omito sefialar, que la bisqueda de-informacion realizada por la Comisién de Autorizacion Sanitaria fue
respecto del periodo comprendido del 18 de enero de 2017 al 18 de enero de 2018, fecha en que ingresé la
solicitud de informacién que por medio del presente se contesta; lo anterior se encuentra sustentado en el
Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos, el cual sefiala lo siguiente

“..PERIODO DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION, CUANDO NO SE PRECISA EN LA SOLICITUD DE
INFORMACION. El articulo 40, fraccion Il de Ia Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica Gubernamental, sefiala que los particulares deberan describir en su solicitud de
informacién, de forma clara y precisa, los documentos requeridos. En ese sentido, en el supuesto de
que el particular no haya sefalado el periodo sobre el que requiere la informacién, debera
interpretarse que su requerimiento se refiere al del afio inmediato anterior contado a partir de Ia fecha
en que se presento la solicitud. Lo anterior permite que los sujetos obligados cuenten con mayores
elementos para precisar y localizar la informacion solicitada...” (Sic)

Por Gltimo esta Unidad Administrativa le informa al peticionario que se encuentran a su disposicion para
consulta los Registros Sanitarios existentes en la pagina de Internet del Buscador Piblico de Registros
Sanitarios que se encuentra en los siguiente links:

hitp://ww\v.cofepris.qob.mx/AS/Paginas/Reaistros%/020Sanitarios/ReqistroSanitarioDispositivosMedicos.aspx

http://www.qob.mx/cofepris/documentos/reqistros-dispositivos-medicos

i (SIC)
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3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con lo que cuenta,
“NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegd a
la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue
buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la unidad administrativa referida en parrafos anteriores era
la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con la informacion
solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizo las respuestas con la finalidad de que dicha
solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizé un estudio acerca sobre la motivacién y fundamentacién
por las que se buscé la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda
utilizados, y las demés circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

CONSIDERANDO

PRIMERO.- Este Comité de Transparencia de 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 1, 26, 37, fraccion Xl y 39, fracciones XXI y XXV de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal; 1, 4 fraccion Il y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccion IlI, 1, 2, 61, 100, 110, 113,
123, 124, 132, 133, 134, 135, 140, 141, 143 y 144 de |a 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 1, 4, 11 fraccion IX y
Xl, 18 fraccion XIX, 19 fraccion XVIIl y 20 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios es COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la informacion
publica, listadas conforme a la orden del dia de la Trigésima Sesion Extraordinaria celebrada el veintisiete
de febrero del aio en curso. - :

SEGUNDO.- Ahora bien, del estudio de las solicitudes vistas en la sesion 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 atencion a
que como ya se menciond todas las solicitudes que se ventilan el dia de hoy permitieron a este sujeto obligado
identificar de manera clara y precisa los documentos en los que pudiera obrar la respuesta del particular.

TERCERO.- Este Comité de Transparencia procede al estudio y analisis de los oficios con los que se dio
respuesta por parte de la Unidad Administrativa adscrita a esta Comision Federal, ello a efecto de determinar si
las respuestas realizadas cumplen con lo establecido en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, la cuales se ingresaron bajo los nimeros de solicitudes; 1215101148217 y 1215101149117.
Basandose en su respectiva respuesta emitida por la Comision de Autorizacién Sanitaria, a través de la cual
remite la informacion requerida, indicé que las mismas se proporcionan en VERSION PUBLICA, en virtud de que
se consideran como informacion confidencial, consistente en datos personales y secretos industriales, de
conformidad al articulo 113 fraccion | y Il, 118 y 140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, Séptimo parrafo tercero, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la Informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como
declara la RESERVA, toda vez que el documento con lo que se les dio contestacion a las solicitudes, pues se
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realizo la bisqueda exhaustiva, tanto en los archivos fisicos como electronicos, considerando que los asuntos
tramitados este sujeto obligado constituyen informacion piblica que puede conocerse por cualquier ciudadano
sin mas restricciones que las que la ley imponga, de lo cual se reconoce que el solicitante tiene el derecho a
conocer la informacién, no obstante la misma al momento guarda un caracter de reservada, en razon ser motivo
de deliberacion en un procedimiento administrativo en curso ante el sujeto obligado, y que conforme a los
articulos 101, parrafo segundo y 109 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica asi
como 100, 110 y 140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, cuando se
determine que alguna informacion bajo resguardo de un érgano del Estado es reservado, debera indicarse el
plazo de dicha reserva, el cual podra ser de hasta cinco afios, en la inteligencia de que al concluir dicho plazo
sera necesario analizar nuevamente si la difusion de esa informacion no en los bienes constitucionales a cuya
tutela trasciende las atribuciones de la referida Direccion General. Ahora bien, este Comité de Transparencia
precisa que las Unidades Administrativas competentes que pudieran tener la informacion, sefialaron a través de
los citados oficios, que se han hecho mencion, que después de haber llevado a cabo una bisqueda exhaustiva
de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electronicos con los que cuentan cada una de dichas
Unidades Administrativas, no se encontraron registros documentales ni expresion documental alguna donde
pudiera contenerse la informacion solicitada, lo cual dié como resultado propiamente la INEXISTENCIA de la
informacion.Con esto como base y derivado de los argumentos expresados en el presente considerando, este
Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido con fundamento en los
articulos 140 y 141, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CUARTO.- Este Comité de Transparencia procede al estudio y andlisis de los oficios con los que se dio
respuesta por parte de la Unidad Administrativa adscrita a esta Comision Federal, ello a efecto de determinar si
las respuestas realizadas cumplen con lo establecido en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, las cuales ingresaron - bajo los nimeros de solicitud: 1215101148317, 1215101148817,
1215101224217, 1215101224317, 1215101224417. Basandose en sus respectivas respuestas emitidas por Ia
Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de las cuales remiten la informacion requerida, indicaron que las
mismas se proporcionan en VERSION PUBLICA, en virtud de que se considera como informacion confidencial,
consistente en datos personales y secretos industriales, de conformidad al articulo 113 fraccion | y Il, 118 y 140
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, Séptimo parrafo tercero, Noveno,
Quincuagesimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion
de la Informacion asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el
Diario Oficial de la Federacion.

QUINTO.- Por ofra parte este Comité de Transparencia entra al estudio y analisis de los oficios descritos en la
parte del resultando de la presente resolucion, con los que se dio-respuesta por parte de las Unidades
Administrativas, adscritas a esta Comision Federal, a las solicitudes de informacion signadas con los folios
1215101148717 y 1215101149017. Mismos que se tiene por transcritos en multiples ocasiones en el presente
considerando de ésta resolucion. '

Basandose en su respectiva respuesta emitida por la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a través de la cual
remite la informacion requerida, indicé que la misma se proporcionan en VERSION PUBLICA, en virtud de que
se considera como informacion confidencial, consistente en datos personales y secretos industriales, de
conformidad al articulo 113 fraccion | y Il, 118 y 140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, Séptimo parrafo tercero, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
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Transparenma Acceso a la Informacion Publlca y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la Informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asimismo, este Comité de Transparencia precisa que la Unidad Administrativa competente que pudiera tener la
informacion, sefial a través de los citados oficios, que se han hecho mencién, que después de haber llevado a
cabo una bisqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electronicos con los que
cuentan cada una de dichas Unidades Administrativas, no se encontraron registros documentales ni expresion
documental alguna donde pudiera contenerse la informacion solicitada, lo cual didé como resultado propiamente
la INEXISTENCIA de la informacion.Con esto como base y derivado de los argumentos expresados en el
presente considerando, este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido
con fundamento en los articulos 140 y 141, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica. Nota:La solicitud de informacion signada con el folio 1215101149017 fue votada por el Comité de
Transparencia como inexistencia parcial, sin embargo, la unidad administrativa, en oficio nimero
CAS/03/0R/00253/2018 refiri6 que respecto del ejercicio- 2015 'y 2018 se advierte como resultado la
INEXISTENCIA de la informacion, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 141, Fraccion Il de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacion lo puntualizado con el
CRITERIO/0014-17 emitido por el Pleno del INAL.

SEXTO.- Por ofra parte este Comité de Transparencia entra al estudio y analisis de los oficios descritos en la
parte del resultando de la presente resolucion, con los que se dio respuesta por parte de las Unidades
Administrativas, adscritas a esta Comision Federal, a las solicitudes de informacién signadas con los folios:
1215100027818, 1215100027918, 1215100028018, 1215100028118. Mismos que se tiene por transcritos en
multiples ocasiones en el presente considerando de ésta resolucion.

Ahora bien, este Comité de Transparencia precisa que las Unidades Administrativas competentes que pudieran
tener la informacion, sefialaron a través de los citados oficios, que se han hecho mencion, que después de haber
llevado a cabo una blsqueda exhaustiva de la informacion tanto en sus archivos fisicos como electronicos con
los que cuentan cada una de dichas Unidades Administrativas, no se encontraron registros documentales ni
expresion documental alguna donde pudiera contenerse la informacion solicitada, lo cual di6 como resultado
propiamente la INEXISTENCIA de la informacion.

Con esto como base y derivado de los argumentos expresados en el presente considerando, este Comité de
Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido con fundamento en los articulos 140 y
141, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica.

RESUELVE

PRIMERO.- Este Comit¢ de Transparencia en su Trigésima Sesion Extraordinaria, confirma en los términos
establecidos en el considerando tercero de la presente resolucion, la VERSION PUBLICA, RESERVA E
INEXISTENCIA de la informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden
del dia..

SEGUNDO.- Este Comité de Transparencia en su Trigésima Sesién Extraordinaria, confirma en los términos
establecidos en el considerando cuarto de la presente resolucion, la VERSION PUBLICA de la informacién de
las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.
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TERCERO.- Este Comité de Transparencia en su Trigésima Sesion Extraordinaria, confirma en los términos
establecidos en el considerando quinto de la presente resolucion, la VERSION PUBLICA E INEXISTENCIA de la
informacion de las solicitudes de informacién listadas para tal efecto en Ia presente orden del dia.

CUARTO.- .- Este Comité de Transparencia en su Trigésima Sesion Extraordinaria, confirma en los términos
establecidos en el considerando sexto de la presente resolucion, la INEXISTENCIA de la informacion de las
solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

QUINTO.- El solicitante de la informacion, podra interponer por si o a través de su representante, el recurso de
revision previsto en los articulos 147 y 148 de Ia Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, ante el Instituto Federal de Acceso a la Fhformac_i_én Pablica, 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 Comisién 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 direccion electronica www.inai.org.mx, ligas obligaciones de- transparencia del INAI, Tramites, requisitos y
formatos. .

SEXTO.-Notifiquese la presente resolucién al peticionario y a las Unidades Administrativas correspondientes, por
conducto de la Unidad de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
poniéndose a disposicion del solicitante para consulta el documento original debidamente firmado de la
resolucién en las oficinas de la citada Unidad, con relacion a la solicitud de acceso a la informacion de mérito
para los efectos conducentes. La presente resolucion se expide por duplicado, conservandose un ejemplaren la
Unidad de Transparencia para consulta piblica y. el segundo en los archivos del Comité de Transparencia y en
Su oportunidad, asimismo la presente debe ingresarse a la pagina electrénica correspondiente, a fin de poder ser
consultada por los peticionarios; ya que la misma constituye informacion 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 Jes(s Calderon 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 Piiblica y Suplente del Titular del Organo Interno de Control en
la COFEPRIS para fines del Comité de Transparencia; y Lic. Carlos Jests Yadir Lizardi Alvarez, 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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