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Ciudad de México, a ocio e marzo de 2018, se constituye este Comité de Transparencia en sesién extraordinaria,

para emitir el ACTA, la cual en su tumo es la Trigésima Sexta, para resolver las solicitudes de acceso a la
informacién publica que se enlistan en el presente orden del dia,

RESULTANDOS

Punto 01 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101207217:

1.- Solicitud de acceso a la informacion pablica, 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 COMRINACION 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, A 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.~ Através del oficio nimero CAS/4/OR/922/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a \
la solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente: \

"...De lo anterior le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de la

informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de la cual se advirtié lo
siguiente: \

 No.de | Fechade | Laboratorio | Node Fechade | Dcnominacién| Dcnominacion|  Forma | Indicacién |  Estatus
solicitud | ingreso i . | otorgamiento | - Distintiva Genérica [ Farmacéuica | terapéutica
143300CT050064 | 08/04/2015 {Bayer de México| 491m2015 201172015 levitrz odl vardenafil tableta fratamiento dea | vigente
SAdeCV. 554 disfuncion erectl

Ahora bien, se anexa al presente 03 fojas correspondiente "...a la versién puiblica del Registro Sanitario
491M2015 SSA...", por lo anterior se ponen a disposicion 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 Informacion Publica y en concordancia
con los numéraies Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagesimo y Sexagésimo Primerc de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y

Marina Nacional No. 60 PB. Col. Tacuba. Del. Miguel Hidalgo, C. P 11410, Ciudad de Mixieos
Tel: go8o-52-00 Bxluagg y 1025
www.gob.mx/cofepris




Cesninitin Pacers! para s Proteccicn
centra Riesgos Sarmitarkos

Desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de Versiones Publicas ACUERDO del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Pablica 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 publicas 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.

Finalmente, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo 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 Publica en
correlacion con el 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 informo que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion 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 03 (tres)
fojas dutiles. 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 0.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. Asimismo 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 los que cuentan, NO se
advirtio resultado alguno respecto *..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 llego 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 Comisién 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 analizo la respuesta con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida
debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que se busco Ia
informacion en determinada &rea, 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 1215101207517:

1.- Solicitud de acceso a la informacién pablica, 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 "TADALAFIL", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON
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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/844/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

"...Del analisis de la expresion documental del contenido de la solicitud de acceso'a la informacion publica
le informo que esta Unidad Administrativa al realizar la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en
los archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de la cual se advirtié lo siguiente:

Denominacién Forma
No. de Entrada S Razén Social Fecha de Ingreso i Estatus
Genérica Farmacéutica
Gel
153300404B0013 TADALAFIL Laboratorios Liomont, S A de C V. 06 de febrero 2015 Desecho
Gel
153300404B0025 TADALAFIL Phamagen.SA deC V. 31 de Marzo 2015 Prevencion
Tableta
15330040400023 TADALAFIL
Zydus Phamaceuticals México, S.A ceC.V.| 12 de mayo del 2015 En Proceso de
Evaluacion
TADALAFIL Sun Pharma de México, S.A de C V. Tableta
15330C4D410008 30 de Septiembre 2015 Desecho
Tableta
1-33300404B0047 TADALAFIL Degort's Chemical, S.A. de C.V. 12 de julio 2016 En Proceso de
Evaluacion
Tableta
153300404M0133 TADALAFIL Serral. S.A. de C.V 30 de noviembre 2016 En Procese de
Evaluacian
Tableta
16330040400047 TADALAFIL SiegFried Rhein. SA. de C.V 18 de actubre 2016 En Procest de
Evaluacion
Tableta
16330040400068 TADALAFIL Shynton México, SA. deCV 16 de diciembre 2016 Prevencion
Tableta
163300404D0008 TADALAFIL Accord Farma de México, S Ade C.V 30 de mayo 2016 En Proceso de
Evaluacian
Tableta
163300404 M0O0S TADALAFIL Protein,SA deCV e e En Proceso de
Evaluacion
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14330040400115 TADALAFIL SANDOZ, SADECV. 10M22014 Tableta En Proceso de
Evaluacion
173300404B0048 TADALAFIL Laboratorios Liomont, S.A de C.V 08 de Agosto de 2017 Gel En Proceso de
Evaluacion

Respecto a las solicitudes de registro nimeros 153300404B0025, 15330040400023, 1633004040047,
163300404M0133,  16330040400047, 1633004040006, 163300404D0008,  163300404M0008,
14330040400115 y 173300404B0048 esta Unidad Administrativa NO puede proporcionar la informacion
relativa a las mismas, toda vez que al encontrarse en evaluacion las solicitudes de registro sanitario en
comento, se encuentran sujetas a un proceso deliberativo de los servidores publicos, por lo tanto hasta que
no sea adoptada una decision definitiva dicha informacion NO podra ser publica.

De esta manera la informacion contenida de las citadas solicitudes, es de caracter RESERVADO, toda vez
que la documentacion presentada a fin de obtener la expedicion de los correspondientes registros
sanitarios, se encuentran en Proceso de Evaluacion (dictamen) por parte de esta Autoridad Sanitaria los
cuales ain no ha concluido; por lo tanto 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, al tenor establece lo siguiente:

PRUEBA DE DANO

Conforme a los articulos 68, 97, 102, 109, 110 y 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Plblica, 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 Plblica 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,
los cuales determinan que la informacién publica de que trata la solicitud de fa informacion 1215101207517
es susceptible de ser clasificada como reservada, se deberan fundar y motivar, a través de la aplicacion
de la prueba de dafio que deben realizar los sujetos obligados tendiente a acreditar que la divulgacién de
informacion lesiona el interés juridicamente protegido por la normativa aplicable y que el dafio que puede
producirse con la publicidad de la informacion es mayor que el interés de la reserva de la informacion.
Conforme a lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta unidad administrativa resguarda la
informacion solicitada, sin embargo, la misma se clasifica como informacién reservada por lo cual
conforme a los articulos 68, 104,110,11 y 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, el cual determina que los sujetos obligados deberan cumplir con las obligaciones de
fransparencia a excepcion de aquella informacion que se ubique en alguno de los supuestos de
clasificacion sefialados en los articulos 104 y 113, fracciones VI| y Xl Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, debiendo aplicar Ia prueba de daio.

Se advierte que dicha informacion es de caracter reservado, toda vez que se trata de procesos
administrativos de emision de Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, por lo que NO es posible
otorgar la informacion requerida, en virtud de que las solicitudes de tramite en comento se encuentran ya
en la linea del tiempo que conlleva el proceso de evaluacién realizado por los servidores publicos
encargados de dichos tramites adscritos a ésta Autoridad Sanitaria, el cual no ha concluido; por lo que en
este sentido, estando cada una de las solicitudes mencionadas en el proceso en curso, proporcionar la
informacion requerida, seria un desacierto para cumplir de manera formal y material el actuar de los
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servidores publicos involucrados en realizar cada uno de los pasos del procedimiento, lo anterior de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 113 fracciones I y Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, en correlacion con las fracciones VIII y Xl de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, las cuales determinan expresamente lo siguiente:

En correlacion con lo anterior también resulta aplicable al caso en concreto, el numeral Vigésimo y
Vigésimo 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, el cual determina
expresamente lo siguiente:

"Vigésimo séptimo. De conformidad con el articulo 113. fraccion VIH de la Ley General, podra
considerarse como informacion reservada, aquella que contenga las opiniones, recomendaciones
0 puntos de vista que formen parte del proceso deliberativo de los servidores publicos, hasta en
tanto no sea adoptada Ja decision definitiva la cual deberé estar documentada. Para tal efecto, el
sujeto obligado debera acreditar o siguiente

1 La existencia de un proceso deliberativo en curso, precisando la fecha de inicio:

I Que [a informacién consista en opiniones, recomendaciones o puntos de vista de los
servidores publicos que participan en el proceso deliberativo,

. Que la informacion se encuentre relacionada, de manera directa, con el proceso deliberativo, y

Iv. Que con su difusion se pueda llegar a interrumpir menoscabar o inhibir el disefio,

negociacion determinacion o implementacién de los asuntos sometidos a deliberacion

Cuando se trate de insumos informativos o de apoyo para el proceso deliberativo, Unicamente
podra clasificarse aquella informacion que se encuentre directamente relacionada con la toma de
decisiones y que con su_difusion pueda llegar a interrumpir, menoscabar o inhibir el disefio,
negociacion o implementacion de los asuntos sometidos a deliberacion.

Se considera concluido el proceso deliberativo cuando se adopte de manera concluyente la Gftima
determinacion, sea o no susceptible de ejecucion; cuando el proceso haya quedado sin materia, o
cuando por cualquier causa no sea posible continuar con su desarrollo.

En el caso de que la solicitud de acceso se turne a un érea distinta de la responsable de tomar la
decision definitiva y se desconozca si ésta ha sido adoptada, el érea receplora deberé consultar a
la responsable a efecto de determinar si es procedente oforgar el acceso a la informacion
solicitada. En estos casos, no se interrumpira el plazo para dar respuesta a la solicitud de
informacion.

a).- Consideraciones para determinar que la divulgacion de la informacion representa un riesgo real,
demostrable e identificable de perjuicio significativo al interés publico 0 a la seguridad nacional; lo
anterior, encuentra sus motivaciones en los siguientes elementos demostrables:

La mision de esta unidad administrativa es la emision de Registros Sanitarios de Medicamentos de acuerdo
a lo estipulado en la Ley General de Salud, y sus Reglamentos, asi como resguardar la informacion
solicitada, siendo que la revelacién de la informacion contenida en los tomos que componen cada solicitud
de tramite, representa un riesgo real y entorpecerla el ciclo del proceso administrativo que implica la
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deliberacion, que solo a éste conciernen, , seria susceptible de valoracion en medios ajenos a los que
emitiran el fallo correspondiente.

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

No. de Solicitud Razdn Social Fecha de Ingreso Estatus
153300404B0025 Pharmagen, S.A. de C.V. 31 de Marzo 2015 En Prevencién
15330040400023 Zydus Pharmaceuticals México. 5.A. de C.V. 12 de mayo del 2015 Fn Proceso de Evaluacion
163300404B0047 Degort's Chemical, .S.A. de C.V. 12 de julio 2016 En Proceso de Evaluacion
163300404M0I33 Serral, S.A.de C.V 30 de noviembre 2016 | En Procesa de Evaluacion
16330040400047 SiegFried Rhein. 5.A. de C.V. 1S de octubre 2016 En Proceso de Evaluacion
16330040400068 Shynton México, S.A de C.V, 16 de diciembre 2016 En Prevencién
163300404D0008 Accord Farma de México, 5.A. de C.V. 30 de mayo 2016 En Proceso de Evaluacién
163300404M0008 Protein, S.A. de C.V. 01 de manso de 2016 | En Proceso de Evaluacién
14330040400115 Sandoz, S.A.deCV. 08 de Agosto de 2017 | En Proceso de Evaluacion
1 7330040480048 Laboratorios Liomont, S.A, de C.V. 08 de Agosto de 2017 | En Proceso de Evaluacidn

Por los terminos anteriormente expuestos y de conformidad con lo establecido en el articulo 111 de Ia 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 Pablica, se procede a declarar la siguiente prueba de
dafio:

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 fraccién VI, Xy XI 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 el procedimiento se encuentra sub judice, esto
es, aln se encuentra pendiente de resolucion por parte del Organo Jurisdiccional y el resultado es
susceptible de modificacion hasta en tanto no haya causado estado; adicionalmente la misma alude a
informacion proporcionada diversa correspondiente a una persona que tendria que otorgar consentimiento
para revelar la informacion a esta relativa, resultando aplicable la siguiente tesis jurisprudencial:

Epoca. Décima Epoca

Registro: 2011574

Instancia: Tribunales Colegiados de Circuito

Tipo de Tesis: Aislada

Fuente: Gaceta del Semanano Judicial de la Federacion
Libro 29, Abril de 2016. Tomo Il

Materia(s): Administrativa Tesis: |.10.AE.134 A (10a.)
Pagina 2551

SECRETO COMERCIAL. SUS CARACTERISTICAS.

La informacion sobre la actividad economica de una empresa es un secreto comercial que debe ser
protegido, especialmente cuando su divulgacion pueda causarle un perjuicio grave Como ejemplos, cabe
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citar la informacién técnica y financiera, la relativa a los conocimientos técnicos de una empresa, los
métodos de evaluacién de costos, los secretos y procesos de produccién, 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 ta Propiedad
Industrial, el Tratado de Libre Comercio de América del Norte y o previsto por la Organizacién Mundial de
ta Propiedad Intelectual.

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

Queja 129/2015 Ambiderm, SA de CV 28 de enero de 2016. Unanimidad de votos. Ponente: Jean Claude
Tron Petit. Secretano. Marco Antonio Pérez Meza.

Asimismo, resulta aplicable lo dispuesto en los Acuerdos Vigésimo Cuarto, Vigesimo noveno y Trigésimo,
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, el cual refiere expresamente lo siguiente:

“Vigésimo cuarto. De conformidad con el articulo 113, fraccion Vi de la Ley General, podré considerarse
como reservada, aquella informacion que obstruya las actividades de verificacion, inspeccion y auditoria
relativas al cumplimiento de las ieyes. cuando se actualicen los siguientes elfementos.

Il. Que el procedimiento se encuentre en tramite;

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

La clasificacion de la informacion, radica en que de hacerse piblica constituiria una flagrante violacion, a el
derecho del debido proceso legal consagrada 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 1a infraccion a la citada garantia.

b).- Consideraciones para determinar que el riesgo de-perjuicio que supondria Ia divulgacién supera el
interés plblico general de que se difunda.

En concordancia con lo anterior, el riesgo de perjuicio alude a una limitacién a la entrega de informacion
sobre la cual se tiene interés piblico de preservarla, con fundamento en el articulo 101, parrafo segundo de
la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, por lo cual se determina que la
informacion clasificada como reservada, segin el articulo 113 de esta Ley, podra permanecer con tal
caracter hasta por un periodo de cinco afios. El periodo de reserva correra a partir de la fecha en que se
clasifica el documento. Por lo anterior, me permito informar a usted que en atencion a los motivos

Marina Nacional No. 60 PB. Col. Tacuba. Del. Miguel Hidalgo, C. P. 11410. Ciudad de México
Tel: 53080-52-00 Ext.1331 v 1025
www.gob.mx/cofepris




Cofepris(

Comisidn Peders| para i Proteceitn

VI B TARLA 0 aar
coavtra Riesgos Gardtarios

expresados de seguridad y proteccion de los servidores plblicos, acervos e inmuebles de esta institucion,
se determina procedente establecer un plazo de reserva de cinco afios.

Es decir, la divulgacion de la referida informacion representa un riesgo de perjuicio significativo tanto a un
procedimiento seguido en forma de juicio nacional al interés publico, en tanto que a partir de su
conocimiento piiblico es posible afectar el analisis de pruebas, instalaciones, acervos y servidores publicos
y, por ende, la estabilidad de la institucion a la que corresponden las funciones de administracion de justicia
administrativa.

Importa destacar que la necesidad de demostrar y acreditar el referido riesgo, al que se refieren los
articulos 104 de la LGTAIP y el punto Trigésimo tercero de los Lineamientos no requiere del desahogo de
medio de prueba alguno, lo que seria contrario al principio de oportunidad que rige el desarrollo de los
procedimientos de acceso a la informacion, sino Unicamente precisar las razones objetivas por las que la
divulgacion de la informacion generaria una afectacion a alguno de los bienes constitucionales como lo es
el derecho a la salud de la poblacion.

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

El derecho a la informacion consagrado en el articulo 6 Constitucional, consiste en la posibilidad real de
que los ciudadanos conozean la informacion en poder de los sujetos obligados, es decir, se trata de un
derecho positivo a obtener de éstos la informacion piblica que obre en sus archivos, no obstante el mismo
tiene como limitante que dicha informacion tenga restricciones para-hacerla del conocimiento de éstos, en
razon de que la informacion proporcionada también alude a otros derechos, lo cual no significa que ambos
derechos el de la informacion y el de la informacion restringida se encuentren en conflicto, sino que
respecto del segundo la Ley considera que deben ser resguardaos temporalmente, hasta que cesen las
causas: que motivaron su reserva, en relacion a lo anterior resulta aplicable el siguiente criterio
jurisprudencial:

Epoca. Novena Epoca Registro: 190626 Instancia: Sequnda Sala:
Tipo de Tesis: Aislada

Fuente: Semanario Judicial de la Federacién y su Gaceta

Tomo Xll, Diciembre de 2000

Materia(s): Constitucional, Administrativa

Tesis: 2a. CLXXIX/2000

Pégina: 451

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

La obligacion de mantener el sigilo de la informacion comercial confidencial que se obtenga en el
procedimiento de verificacion del origen de los bienes importados consagrada en el articulo 507 del Tratado
de Libre Comercio de América del Norte no viola la garantia de legalidad que establece ¢l articulo 16 de la
Carta Magna, porque de tal obligacion sélo deriva la prohibicion para las autoridades de dar a conocer la
informacion comercial que debe ser mantenida en secreto para no afectar los intereses del productor o
exportador a quienes se dirigi6 la verificacion, pero ello no significa que si se emite una resolucion en la que
se determine que los bienes importados no califican como originarios y que. conforme al articulo 506.
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parrafo 11. del referido tratado debe ser notificada al importador de tos bienes para que ésta surta sus
efectos, tal resolucion no deba cumplir con las formalidades que contempla el articulo 16 constitucional,
entre ellas, la relativa a la fundamentacion y motivacion del acto pues esa resolucion, como todo acto de
molestia, debe constar por escrito y contener los preceptos legales que la amparan asi como las razones y
causas que la sustentan, aunque, desde luego, sin dar a conocer la informacion comercial que tenga el

caracter de confidencial, lo que no se contrapone al cumplimiento de las garantias de fundamentacion y
motivacion

Amparo en revision 2998/97. Televisa. S.A de C.V. 10 de noviembre del afio 2000 Cinco votos. Ponente
Mariano Azuela Giitron. Secretaria Lourdes Ferrer Mac Gregor Poisot.

Epoca:Novena Epoca

Registro. 201526

Instancia: Tribunales Colegiados de Circuito

Tipo de Tesis: Aislada

Fuente: Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta
Tomo 1V, Septiembre de 1996

Materia(s): Penal

Tesis. 1.40.P.3 P

Pagina; 722

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

El secrefo industrial lo constituye no solo la informacion de orden técnico, sino también comercial, por
constituir un valor mercantil que lo sitia en una posicién de ventaja respecto a la competencia tal y como lo
dispone el articulo 82 de la Ley de la Propiedad Industrial. que faculta al comerciante o industrial a
deferminar que informacion debe guardar y oforgarle el carécter de confidencial, porque le signifique
obtener una ventaja competitiva frente a terceros.

CUARTO TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA PENAL DEL PRIMER CIRCUITO.

Amparo en revision 504/96 Agente del Mimsteno Publico Federal, adscrito al Juzgado Décimo de Distrito en
Materia Penal en el Distrito Federal. 20 de agosto de 1996 Unanimidad de votos Ponente por autorizacion
del Consejo de la Judicatura Federal, Luis Montes de Oca Medina. Secretaria: Ana Eugenia Lopez Barrera.

Conforme a lo anterior, considerando que los asuntos tramitados este sujeto obligado constituyen
informacion plblica que puede conocerse por cualquier ciudadano sin més restricciones que las que la ley
imponga, de lo cual se reconoce que el solicitante tiene el derecho a conocer la informacion, no obstante Ia
misma al momento guarda un' cardcter 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 Informacién Pablica asi come 100 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, cuando se determine que alguna
informacion bajo resguardo de un 6rgano del Estado es reservado, debera indicarse el plazo de dicha
reserva, el cual podré ser de hasta cinco afios; ademas, en términos del punto Trigésimo Cuarto de los

Lineamientos al fijar dicho plazo se deben sefialar las razones por la cuales se establece la duracién de
éste,
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En ese contexto, se determina que atendiendo a las causas que dan origen a la reserva de los datos
consistente en la informacion del procedimiento administrativo en curso, el plazo de reserva de esa
informacion es, como regla general, el de 02 afios, en 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, por lo que concierne a las solicitudes de registro sanitario niimero 153300404B0013 ingresada
por la razon social denominada "Laboratorios Liomont" S.A. de C.V., asi como 1533004D410008 ingresada
por la razon social denominada Sun Pahrma de México, S.A. de C.V., se pone a disposicion del peticionario
los oficios de desecho de las solicitudes de registro sanitario nimero 15330040480013 y 1533004D410008
respectivamente, constante de cuatro fojas tiles de la VERSION PUBLICA de la informacion requerida,
lo anterior con fundamento en lo establecido en los articulos 113 fraccion I. 118 y 132 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica; en concordancia de los articulos 7, 8 y 9 de los
Lineamientos para la Elaboracion de Versiones Publicas por parte de las Dependencias y Entidades de la
Administracion Publica Federal, toda vez que se testé informacion con caracter de confidencial por tratarse
de datos personales.

Finalmente, en lo que corresponde sobre la existencia de registros sanitarios otorgados en los afios 2014,
2015, 2016, y 2017 a la fecha, con el principio activo denominado TADALAFIL, de la cual NO se advirti
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
Plblica, en correlacion con el CRITERIO/14-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion 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 otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en 04 (cuatro)
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 informacién
industrial o comercial implica el obtener o-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 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
blisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos respecto “...solicitudes de
registro numeros 153300404B0025, 15330040400023, 163300404B0047, 163300404M0133, 16330040400047,
16330040400068, 163300404D0008, 163300404M0008, 14330040400115 y 173300404B0048 ..."(sic) no puede
otorgar el acceso a proceso administrativo de emision de registro sanitario, ya que es informacion que se encuentra
sujeta a procedimientos administrativos seguidos en forma de juicio y derechos del debido proceso, por lo que
declara la RESERVA de la informacion solicitada.

Punto 03 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101207617:
1.- Solicitud de acceso a la informacién pablica, misma que se describe a continuacion:
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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
MENQS, 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 FARMACEUT!CA 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
INFORN}ACION 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/846/2018 la Comision de Autorizacién Sanitaria, remiti¢ la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...De lo anterior, cabe sefialar que esta Comisién de Autorizacién Sanitaria al realizar la bisqueda
exhaustiva correspondiente a lo solicitado por el particular en el parrafo que antecede en lo relativo a
solicitudes de registro sanitario 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 advirtio como resultado medularmente lo siguiente:

N. 4 Denominacion : 3 £l

0. de Entrada Genérica Razén Social Fecha de Ingreso orma status
143300404B0056 SILDENAFIL Productos Maver, S.A. de C.V 30 de octubre 2014 Tableta Aprobado
143300CT050650 SILDENAFIL Laboratorio Raam de Sahuayo. S.A. de C.V. 09 de Septiembre 2014 Tablela Aprobado
143300404 M00SS SILDENAFIL Laboratorios Quimica Son's, SAde GV 31 de Octubre del 2014 Tableta Aprobado
14330040400068 SILDENAFIL Intas Pharmaceuticals Limited 19 de Agosto del 2014 Tableta Aprobado
153300415M0005 SILDENAFIL Dinafarma, S.A de C.V. 15 de Dictiembre 2015 Tableta Aprobado
1533004 15M0007 SILDENAFIL Grimann, SA.de C.V. 16 de Diciembre 2015 Tableta Aprobado
15330040400008 SILDENAFIL Pfizer, S.A de C.V 17 de Marzo 2015 Tableta Aprobado
153300404 M0032 SILDEMAFIL Quimica y Farmacia, SAde CV. 19 de Mayo 2015 Tableta Aprobado
1533004048007 SILDENAFIL Labaratorios Solfran, 5.4 de C.V. 04 de Agosto de 2015 Tableta Desecho
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16330040400053

SILDENAFIL

Accord Farma de México, S.A de C.V

31 de Octubre 2016

Laminilla

Aprobado

153300404 B0071

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 la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, asi como lo sefialado 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 Federacién
(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 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 advirti 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 Pblica, en correlacién con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal
de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

Finaimente, esta Comision de Autorizacion Sanitaria al realizar la blsqueda exhaustiva correspondiente a
lo solicitado por el particular en el parrafo que antecede tal 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 o principio activo recibidas por dicha comision, advirtiendo como
resultado la localizacion de registros sanitarios en los afios 2015 y 2016, consistentes en un total de 29
(veintinueve) fojas Utiles. Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicion un total
de 29 (veintinueve) fojas tiles 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, 119 y 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 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 Piblicas en correlacién 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 informacién de caracter confidencial por tratarse de un
interés particular, juridicamente tutelado y sin sujecion a una temporalidad determinada, informacién que
solo podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los servidores plblicos
facultados para ello.

Por ultimo, 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 combinacién con otra sustancia,
ingrediente o principio activo para el afio 2017 a Ia fecha, tal y como lo refiere el peticionario, de la cual NO
se advirtio resultado 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 Informacion
Publica, en correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacién y Proteccion de Datos..."(Sic)
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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
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 Ia 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 informé que después de haber realizado
una blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuentan, NO
se advirtio resultado alguno respecto la existencia de registros sanitarios de medicamentos para el principio activo
denominado Sildenafil, ya sea en forma aislada o en combinacién con otra sustancia, ingrediente o principio activo
para el aflo 2017 a la fecha, 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 razon del ejercicio de sus atribuciones pudieran contar con
la informacion solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analiz6 la respuesta con la finalidad de que
dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y
fundamentacion por las que se busco la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de
busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Punto 04 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101207717:

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 "IBUPROFENO", 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/4/OR/836/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

"...De lo anterior le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo una biisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de la
cual se advirtio lo siguiente:
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143300CT0S0064 | 08/04/2015 BAYER 491M2015 20/11/2015 LEVITRA ODT IBUPROFENO TABLETA REGISTRO
DE MEXICO. 5.A. 554 VIGENTE
DE C.V.
163300404N0006 | 08/04/2016 LABORATORIOS  |166M2016 19/04/2016 SPIDIFEN W IBUPROFENG TABLETA REGISTRO
KETON, S.A.DECV. SSA VIGENTE
143300404M0042| 11/06/2014 |PROGELA,S.A.DECV.[263M2014|  08/05/2014 GELUBRIN v IBUPROFENO CAPSULA REGISTRO
554 VIGENTE
15330040400013 | 24/03/2015 |PROTEIN, 5.A. DE C.V.|312M2015 03/09/2015 GOBROSAN v IBUPROFENO/ CAPSULA REGISTRO
SSA CLORHIDRATO DE VIGENTE
FENILEFRINA
153300404N0007 | 25/08/2015 | PFIZER.SADECV. |077M2016 23/02/2016 ADVIL TABS v IBUPROFENO TABLETA REGISTRO
SSA VIGENTE
15330040400083 | 10/12/2015 | RECKITT BENCKISER [088M2016| 01/03/2016 EMPRAFEN v IBUPROFENO CAPSULA REGISTRO
MEXICO, S.A. DEC.V. S5A VIGENTE
15330040400056 | 14/09/2015 | RECKITT BENCKISER [092M2016]  015)3/2016 EMPRAFEN v IBUPROFENG SUSPENSION REGISTRO
MEXICO. SA DEC.V, SSA VIGENTE
14330040400075 | 30/09/2014 | PFIZER, SADECV. |073M2015 134J3/2015 ADVIL UFT i IBUPROFENG CAPSULAS REGISTRO
554 VIGENTE
163300404M0117| 14/10/2016 |BRULUAGSA SA DE CV[028M2017|  08/02/2017 AFLENG Y IBUPROFENO TABLETA REGISTRO
S5A VIGENTE
1633004CAN0014 | 31/08/2016 | TECNANDINASA |222M2017 31/07/2017 RALPAXA w IBUPROFEND TABLETA REGISTRO
SSA VIGENTE
1433004048022 | 24/06/2014 |VITAE LABORATORIO [427M2014 10442/2015 DULFAN v IBUPROFEND CAPSULA REGISTRO
SADECV. S5A VIGENTE
143300404B0086 | 19/12/14 LABORATORIOS  [017M2015 30/01/2015 FIDGIN-Q [ IBUPROFENG SUSPENSION REGISTRO
QUIMPHARM A SADE|  SSA VIGENTE
o
153300404B0017 | 27/02/15 VITAE LABORATORI (047M2016 28/03/2016 ICAPRO W IBUPROFENC/CA CAPSULAS REGISTRO
05 5.A.DECV. 554 FEINA VIGENTE
163300404B0012 | 04/03/2016 PRODUCTOS 266M2016 30/06/2016 DOLPROFEN v IBUPROFEND TABLETA REGISTRO
FARMACEUTICOS S5A VIGENTE
COLUNS. S5A DEC.V.
163300404B0025 | 10/05/2016 | VITAE LABORATOR| |356M2016]  06/10/2016 ALGIDOL v IBUPROFEND TABLETA REGISTRO
05 5.4, DECV. VIGENTE
173300CT050090 | 13/03/2017 | LIFERPAL MD SA DE |224M2017 31/07/2017 REALDRAX-MXD vi HIGSCINA / TABLETA REGISTRO
o IBUPROFENO VIGENTE
153300CTOS0143 | 15/04/2015 | BAYER DE MEXICO, § [177M2015 23/06/2015 ACTRON v IBUPROFENG SUSPENSION REGISTRO
103300404 00100 ADECV. S5A VIGENTE
103300404C0034 | 20/08/2010 | BAYER DE MEXICO, |341M2015 18/09/2015 ACTRON 1Y IBUPROFENO GEL REGISTRO
S.A.DECV. 554 VIGENTE

No omito mencionar que dicha base de datos no cuenta con los rubros de Indicacion Terapéutica y Dosis,
por lo que que en aras de privilegiar el principio de méxima publicidad y disponibilidad de la informacién en
posesion de sujetos obligados se pone a disposicion las base de datos en el formato que originalmente se
encuentra lo anterior de conformidad con dispuesto en el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Piblica, en correlacion con los 03/13 y 03/17 emitidos por el Pleno del Instituto
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Federal de Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos, mismos que mayor precision se
transcriben a continuacion:

CRITERIO 03/13

Bases de datos. Debera otorgarse acceso a las mismas, en el formato en el que obren en los archivos de
los sujetos obligados, a fin de garantizar la libre explotacion, manipulacion y reutilizacion de la informacién
que contienen. Uno de los objetivos de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Gubernamental, previsto en el articulo 4, fraccion |, es garantizar el acceso a la informacion en posesion de
los sujetos obligados. En este sentido, al amparo de la Ley es posible solicitar acceso a la informacion
contenida en documentos, en el sentido mas amplio del término, en el formato en el que se encuentren en
los archivos de las dependencias y entidades, el cual puede ser escrito, impreso, sonoro, visual,
electronico, informatico u holografico, de conformidad con lo dispuesto en las fracciones Ii! y V del articulo 3
de la Ley. En este confexto y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 42 de dicho ordenamiento legal
que establece que las dependencias y entidades estan obligadas a proporcionar la informacion que se
encuentra en sus archivos, en la forma en que lo permita el documento de que se trate, ante solicitudes de
acceso en las que se requieran bases de datos, o informacion piblica contenida en éstas, debera otorgarse
acceso a las mismas, por tratarse de documentos en archivo electrénico a partir de los cuales se recoge,
genera, transforma o conserva informacién de los sujetos obligados. La entrega de dicha informacion no
constituye la elaboracion de un documento ad hoc, ni resulta una carga para las autoridades, pues consiste,
simplemente, en poner a disposicion de los particulares las bases de datos, o el repositorio de las mismas,
en el formato en el que obran en sus archivos, garantizando a los solicitantes la libre explotacion,
manipulacion y reutilizacion de la informacion gubernamental.

CRITERIO 03/17 :

No existe obligacién de elaborar documentos ad hoc. para atender las solicitudes de acceso a la
informacion. Los articulos 129 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica y 130,
pérrafo cuarto, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, sefialan que los
sujetos obligados deberan otorgar acceso a los documentos que se encuentren en sus archivos o que
estén obligados a documentar, de acuerdo con sus facultades, competencias o funciones, conforme a las
caracteristicas fisicas de la informacion o del lugar donde se encuentre. Por lo anterior, los sujetos
obligados deben garantizar el derecho de acceso a la informacion del particular, proporcionando la
informacion con la que cuentan en el formato en que la misma obre en sus archivos; sin necesidad de
elaborar documentos ad hoc para atender las solicitudes de informacion.

Asi las cosas, se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicién, previo pago de derechos un
total de 1 CD correspondientes a fa VERSION PUBLICA de los Registros Sanitarios anteriormente
sefialados, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 98 fraccion 1l 113 fraccién 1,118,138 y 145 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica, 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 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 carécter
confidencial por fratarse de un interés particular, juridicamente tutelado ¥ sin sujecion a una temporalidad
determinada, informacion que sélo podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes
y los servidores publicos facultados para ello.
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Finalmente, respecto al afio 2018 a la fecha, NO se advirtio resultado alguno 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 Pablica en correlacion con el 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 informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, localizo |a
informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constante en 1 (uno) CD.
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 econémica frente a terceros en la realizacion de
actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su
confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la naturaleza,
caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de
distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como confidenciales.
Asimismo se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado una busqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuentan, NO se advirtio
resultado alguno respecto la existencia de registros sanitarios de medicamentos para el principio activo denominado
Ibuprofeno, ya sea en forma aislada o en combinacion con otra sustancia, ingrediente o principio activo para el afio
2018, por lo que se llegd a la conclusién por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es
INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la Comision de Autorizacién 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 realizé un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion por las que
se busco la informacién en determinada area, asi'como cuales fueron los criterios de busqueda utilizados, y las
demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Punto 05 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101207917:

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 "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
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)
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2.- Mediante oficio nimero CAS/03/0R/00761/2018 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, esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva correspondiente a la
informacién en relacion con a 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:

LABORATORIO ACIDO
s ACETILSALICILICO
143300404B0068| SOLFRAN, S.A. LIMZEID LP TABLETA VIGENTE | 015M2015 SSA
DEC. V.
ESPECIFICOS ACIDO
163300404M002| STHENDAL, BALEPTIL LR ACETILSALICILICO TABLETA VIGENTE 181M2016 SS5A
2 S.A.DEC. V.
FERRER NO APLICA ACIDO CAPSULA PREVENCION NO APLICA
1733004C410001 | THERAPEUTICS, ACETILSALICILICO/
S.A.DEC.V. ATORVASTATINA /
RAMIPRIL

De los cuales se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicion del peticionario 05 (cinco) fojas
utiles, las cuales se testara y digitalizara los registros antes sefialados, toda vez que contienen informacién
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 Informacién Publica, 82 y 85 de
la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, 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 Protsccion de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lincamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para
la elaboracién de versiones piblicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefalado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI.

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 Piblica en correlacién 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
blsqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizo la
informacién solicitada y otorgé 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 informacion de la formula del producto y firmas. En este sentido, se considera que la informacion
industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en la
realizacion de actividades econdmicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para
preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma, la cual necesariamente debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o
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formas de distribucion o comercializacion de productos, y tales datos por ende son considerados como
confidenciales. Asimismo se observa que la Unidad Administrativa informd que después de haber realizado una
bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuentan, NO se
advirtio resultado alguno respecto de los ejercicios 2015 y 2018. Por lo que se llegé 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 Comision de Autorizacion Sanitaria era la autoridad competente que en razon del ejercicio de sus
atribuciones pudieran contar con la informacién solicitada, lo cual no fue asi. En este sentido, este Comité analizo Ia
respuesta 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 buscd la informacion en determinada area, asi como cuales
fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Punto 06 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101264617

1.- Solicitud de acceso a la informacion pablica, 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. 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.- A traves del oficio nimero CAS/3/OR/M6427/2017 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a
la solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en 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 de acceso 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 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 |, en Io relativo al control y vigilancia de los establecimientos de
salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: Xili, XIV, XX, XXlll, XXIV, XXV, XXVi, ésta
salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través
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de un érgano desconcentrado que se denominari Comision Federal para la 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..." (Sic)

Por tal motivo esta Comision 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 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 SANITARI 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: : L4

- Nimerode | Fechade z6n | Registro Denomina | Denominacién Estatus
 ingreso de tramite| ingreso  isocial  sanitario  fcién _genérica . :
__ istintiva
1533004040013 101122015 [SUN 377M2016  ICHANDINI levonorgestrel- TABLETA Vigente
1533004D410013 | 09/09/2016 [PHARMA etinilestradiol
DE
MEXICO,
SA DECV
143300404C0008 | 1111212014 |Lemery, S.A| 528M2015 |SEASONIQ Levonorgestrel/Etinilestr| TABLETA Vigente
de C.V. SSA UE adiol
Etinilestradiol
153300404B0092 | 09-oct-15 |FARMAC 404M2015 [SEGFEMIOL | levonogestrel TABLETA Vigente
EUTICA etinilestradiol
HISPANO
AMERICA
NA, S.A DE
C.V
14330040400054 | 01/07/2014 [LABORAT | 089M2015 [ALESSEA levonorgestrel TABLETA Vigente
IORIOS
LIOMONT.
S.A. DE C.V.
133300404D0083 | 07/08/2015 [SUN 349M2016  |APARAJITA Levonorgestrel TABLETA Vigente
153300CT050280 PHARMA
DE
MEXICO
S.A.DEC.V.
173300404M0146 | 22/01/2018 [NVESTIG | 006M2018 |DALIA Levonorgestrel/Etinilestr| TABLETA Aprobado
ACION a diol,
FARMAC
EUTICA
I5.A DE
IC.V.
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De lo anterior con fundamento en eiw‘éﬁié‘ﬁlo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

Por lo que respecta a la a la copia simple le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé la
busqueda exhaustiva de la informacion en los archivos fisicos y electronicos, con que cuenta, de la cual se
pone a disposicion previo pago de derechos, Version Publica de un total de 18 (Dieciocho) fojas itiles,
correspondientes a los Registros Sanitarios 377M2016 SSA, 528M2015 SSA, 404M2015 SSA y 089M2015
SSA 349M2016 y 006M2018. De lo anterior de conformidad con lo establecido en los articulos 98 fraccién
IIT, 113 fraccion I, 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 Piblicas ACUERDO del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Pablica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de
abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, toda vez que se testo informacion con caracter de
confidencial por tratarse de datos industriales.

En cuanto a los afio 2014, 2016 y 2018, 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, fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, en

correlacion con el CRITERIO 014-17, 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 informo que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacion 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 18
(dieciocho) fojas utiles, correspondientes a los Registros Sanitarios 377M2016 SSA, 528M2015 SSA, 404M2015
SSA y 089M2015 SSA 349M2016 y 006M2018. 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
economica frente a terceros en la realizacién 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 deberé 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. Asimismo 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 cuentan, NO se advirtié resultado alguno respecto de los gjercicios 2014, 2016 y 2018. Por
lo que se llegd a la conclusién por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es INEXISTENTE, y
que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la 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 realizé un estudio acerca sobre ‘la motivacion y fundamentacion por las que se busco 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 1215101264717:

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. NOMERO 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 INFORMAGION: 1. DENOMINAGION 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.- A través del oficio numero CAS/4/OR/922/2017 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...De lo anterior le informo que esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizd la bisqueda
exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta,
de la cual se advirti6 lo siguiente:

No. de solicitud !r‘echa def Laboratorio fu. 4o registro fecha delDenominacienD inacién  [Forma ndicacién Estatus
ngraso otorgamiento Distintiva Genérica Farmacéutica erapéutica
143300CT050064  og/04/2015 [Bayer del 491m2015 SSA [20/11/201 5 levitraodt | vardenafil tableta tratamiento de| vigente
México S.A de) a  disfuncion
.V, erectil

Ahora bien, se anexa al presente 03 fojas correspondiente "...a la version publica del Registro Sanitario
491M2015 SSA...", por lo anterior se ponen a disposicion del peticionario previo pago de derechos, lo
anterior con fundamento en los términos establecidos en los articulos 98 fraccion Il 113 fraccion Il,
118,138 y 145 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y en concordancia
con los numérales Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y
Desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de Versiones Plblicas ACUERDO del
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Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién 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, toda vez que se testd informacion con caracter de
confidencial por tratarse de secretos industriales.

Finalmente, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé una bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtid 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 Y 2018 A LA
FECHA...". Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el
articulo 141 Fraccién |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en
carrelacion con el CRITERIO/00014-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién
y Proteccion de Datos..."(Sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informo que después de haber realizado una
busqueda exhaustiva de la informacién solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta, localizo la
informacién solicitada y otorgd el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constante en 3 (tres) fojas
utiles, correspondiente al Registros Sanitarios 491M2015 SSA. Es importante precisar que la informacion testada es
referente a secretos industriales, los cuales consisten en la informacién de la formula del producto y firmas. En este
sentido, se considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva
0 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. Asimismo 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 cuentan, NO se advirtié 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 Y 2018 A LA FECHA..." Por lo que se llegd a la conclusién por parte de este Comité de Transparencia que
dicha informacion es INEXISTENTE, y que fue buscada de manera exhaustiva y que efectivamente la 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 analiz 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 busco la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de
busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Punto 08 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101265117:

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 "SILDENAFIL", YA SEA EN FORMA AISLADA O EN COMBINACION CON
CUALQUIER OTRA SUSTANCIA, INGREDIENTE O PRINCIPIO ACTIVO, RECIBIDAS POR DICHA
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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 DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 3. FECHA
DE INGRESO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 4.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)

FYARIA 1 Aa1d

2.- Atraves del oficio nimero CAS/2/OR/1629/2018 la Comisién de Autorizacion Sanitaria, remitié la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versoen lo siguiente:

"...De lo anterior, cabe sefialar que esta Comision de Autorizacion Sanitaria al realizar la bisqueda exhaustiva
correspondiente a lo solicitado por el particular en el parrafo que antecede en lo relativo a 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, tal y como lo refiere el peticionario, de la cual se
advirtio como resultado medularmente lo siguiente:

143300404B0056 SILDENAFIL Productos Maver, S.A. de C.V. 30 de octubre 2014 Tableta Aprobado
143300CT050650 SILDENAFIL Laboratorio Raam de Sahuayo, 5.A. de C.V. 09 de Septiembre 2014 Tableta Aprobado
143300404M0089 SILDENAFIL Laboratorios Quimica Son's, S.A. de C.V. 31 de Octubre del 2014 Tableta Aprobado
14330040400068 SILDENAFIL Intas Pharmaceuticals Limited 19 de Agosto del 2014 Tableta Aprobado
153300415M0005 SILDENAFIL Dinafarma, 5.A. de C.V. 15 de Dictiembre 2015 Tableta Aprobado
153300415M0007 SILDENAFIL Grimann, S.A. de C.V, 16 de Diciembre 2015 Tableta Aprobado
15330040400008 SILDENAFIL Pfizer, 5.A. de C.V 17 de Marzo 2015 Tableta Aprobado
153300404M0032 SILDENAFIL Quimica y Farmacia, 5.A. de C.V. 19 de Mayo 2015 Tableta Aprobado
1533004048007 SILDENAFIL Laboratorios Solfran, 5.A de C.v. 04 de Agosto de 2015 Tableta Desecho
16330040400053 SILDENAFIL C.L. Pharm Asan Plant 31 de Octubre 2016 Laminilla Aprobado
153300404B0071 SILDENAFIL Laboratorios Solfran, 5.4, de C.V. 04 de Septiembre 2015 Tableta Desecho
173300404b008S SILDENAFIL Laboratorios Solfran, 5.A. de C.V. 13 de Noviembre 2017 Tableta En Proceso
de
Evaluacién
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Ello asi, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, asi como lo sefialado 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.

P

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 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 advirtio resultado alguno. Por lo anterior, se colige que dicha informacion es inexistente, lo
preliminar con fundamento en el articulo 141 fraccion |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica, en correlacién 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 blsqueda exhaustiva correspondiente a
lo solicitado por el particular en el parrafo que antecede tal 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 combinacion con
cualquier ofra sustancia ingrediente o principio activo recibidas por dicha comision, advirtiendo como
resultado la localizacion de registros sanitarios en los afios 2015 y 2016, consistentes en un total de 29
(veintinueve) fojas Utiles. Por lo que se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a disposicion un total
de 29 (veintinueve) fojas utiles 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 Il, 118, 119 y 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 numérales Séptimo fraccion I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo Primero de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacién y
Desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de Versiones Publicas en correlacién con
el criterio 13/13 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos,
toda vez que se testd Secretos Industriales por ser informacion de caracter confidencial por tratarse de un
interes 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 pliblicos
facultados para ello.

Por (ltimo, en lo que corresponde sobre la existencia de solicitudes ylo 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 advirtid resultado alguno. Por lo-anterior, se colige que dicha informacion es
inexistente, lo preliminar con fundamento en el articulo 141 fraccion |l de Ia 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)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informé que después de haber realizado
una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localizé la informacion solicitada y otorgé el acceso a la informacién mediante VERSION PUBLICA, constante en
29 (veintinueve) fojas Utiles en copia simple. 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,
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se considera que la informacion industrial o comercial implica el obtener o mantener una ventaja competitiva o
economica 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 distribucion o comercializacion de productos, y
tales datos por ende son considerados como confidenciales.

Punto 09 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215101265217:

1.- Solicitud de acceso a la informacion pblica, 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 "IBUPROFENO", 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.- A través del oficio nimero CAS/4/OR/1588/2018 la 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 le informo que esta Comision de-Autorizacion Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva
de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta esta unidad
administrativa, de la cual se advirti6 lo siguiente:

De lo anterior le informo que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé una busqueda exhaustiva de
la informacion solicitada en los archivos- fisicos y -electronicos con los que cuenta esta unidad
administrativa, de la cual se advirti6 lo siguiente: '

TABLETA REGISTRO
VIGENTE |

1433%050 : 08/04/ . IBUPROFENO

2015
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LABORRTORI | oo : REGISTRO
163300404N0006 | 0B/0412016 | O KETON, o 190412016 SPIDIFEN v IBUPROFENO TABLETA | VIGENTE
SA.DECY.
- REGISTRO
143300404M0042 | 11/06/2014 PROGELA, SSH014 08/09/2014 GELUBRIN v IBUPROFENO CAPSULA VIGENTE
; SA.DECV. SSA :
2en . : IBUPROFENO / REGISTRO
15330040400013 | 2410372015 -S"f%gfé”,} 3‘%’“&"5 0310812015 GOBROSAN v CLORHIDRATO | CAPSULA | VIGENTE
- SADECY: DE FENILEFRINA
. REGISTRO
1533004040007 | 25082015 | PPIZER SA oTT0te | 2zt ADVILTABS v IBUPROFENO TABLETA | VIGENTE
RECKITT REGISTRO |
; BENCKISER | 088M2016 Sl - : VIGENTE
530040400083 | ton2znts | GEVORSCR | 00O 01/03/2016 EMPRAFEN v IBUPROFENO CAPSULA
DEC.V.
RECKITT REGISTRO
BENCKISER | 092M2016 VIGENTE
1533040400056 | 140o0ts | SENCKSER | 0O 0110312016 EMPRAFEN v IBUPROFENO | SUSPENSION
DECLV. .
: ) ' REGISTRO
14330040400075 | 300972014 | PFZER SA TS | 13m0t ADVIL LIFT v IBUPROFENO | CAPSULAS | VIGENTE
REGISTRO
163300404M0117 | 14i02016 | BRULUAGSA | o28M2017 | o0 AFLENO v IBUPROFENO TABLETA | VIGENTE
SADECV SSA
_ REGISTRO |
163300404N0014 | 310812016 | TECNANDINA 2228“5?” 31072017 | RALPAXA v IBUPROFENO | TABLETA | VIGENTE
VITAE REGISTRO
1433004048022
24062014 | ABORATORI | 427M2014 1010212015 DULFAN v IBUPROFENO CcAPsuLa | VIGENTE
OSA DE SSA
CCv.
LABORATORI . REGISTRO
08 017M2015 VIGENTE
uss0anes00ss | tonzne | o OS b 300172015 FIDOIN-Q v IBUPROFENO | SUSPENSION
: A SADE CV
VITAE REGISTRO
_ LABORATOR! | 047M2016 IBUPROFENOICA VIGENTE
1533004048017 | 27025 | LABORATOR L 2810312016 ICAPRO v o CAPSULAS
C. . :
PRODUCTOS : REGISTRO
FARMACEUTI | pecton . : VIGENTE
1630040480012 | 0410312016 cos 30/0612016 DOLPROFEN W IBUPROFENO TABLETA
: SSA
COLLINS, SA : ;
DECV. ;
TVITAE REGISTRO
1633004048025 | 10052016 | “ASORATOR! | sseupgrs | osnomos ALGIDOL v IBUPROFENO TABLETA | VIGENTE
cv. - -
: - ; REGISTRO
LIFERPALMD | . HIOSCINA / £
173300CT050090 | 13/03/2017 SADECV 224M2017 . 31/07/2017 | REALDRAX-MXD Vi IBUPROFENO TABLETA VIGENTI
: BAYER DE : REGISTRO
155300CT050143 | yonumngs | wexico,sa, | 177M2015 | 23062015 ACTRON v IBUPROFENO | SUSPENSION | VIGENTE
1030040400100 MRS SSA
- BAYER DE A1M2015 REGISTRO
103300404C0034 | 20/08/2010 | MEXICO, SA. SOA 1810972015 ACTRON 1\ IBUPROFENQ GEL VIGENTE
DECV. -

No omito mencionar que dicha base de datos no cuenta con los rubros de Indicacion Terapéutica y Dosis,
por lo que en aras de privilegiar el principio de méaxima publicidad y disponibilidad de la informacion en
posesion de sujetos obligados se pone a disposicion las base de datos en el formato que originalmente se
encuentra lo anterior de conformidad con dispuesto en el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Puablica, en correlacion con los 03/13 y 03/17 emitidos por el Pleno del Instituto
Federal de Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos, mismos que mayor precision se
transcriben a continuacion:
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CRITERIO 03/13
Bases de datos. Debera otorgarse acceso a las mismas, en el formato en el que obren en los
archivos de los sujetos obligados, a fin de garantizar la libre explotacion, manipulacion y
reutilizacion de la informacion que contienen. Uno de los objetivos de Ia Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental, previsto en el articulo 4, fraccion |,
es garantizar el acceso a la informacion en posesion de los sujetos obligados. En este sentido, al
amparo de la Ley es posible solicitar acceso a la informacion contenida en documentos, en el
sentido mas amplio del término, en el formato en el que se encuentren en los archivos de las
dependencias y entidades, el cual puede ser escrito, impreso, sonoro, visual, electrénico,
informético u hologréfico, de conformidad con lo dispuesto en las fracciones Ili y V del articulo 3 de
la Ley. En este contexto y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 42 de dicho ordenamiento
legal que establece que las dependencias y entidades estan obligadas a proporcionar la informacion
que se encuentra en sus archivos, en la forma en que lo permita el documento de que se trate, ante
solicitudes de acceso en las que se requieran bases de datos, o informacién publica contenida en
éstas, deberd otorgarse acceso a las mismas, por tratarse de documentos en archivo electrénico a
partir de los cuales se recoge, genera, transforma o conserva informacion de los sujetos obligados.,
La entrega de dicha informacion no constituye la elaboracién de un documento ad hoc, ni resulta
una carga para las autoridades, pues consiste, simplemente, en poner a disposicion de los
particulares las bases de datos, o el repositorio de las mismas, en el formato en el que obran en sus
archivos, garantizando a los solicitantes Ia libre explotacion, manipulacion y reutilizacion de la
informacién gubernamental.

CRITERIO 03/17

No existe obligacién de elaborar documentos ad hoc para atender las solicitudes de acceso a la
informacion. Los articulos 129 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Piblica y 130, pérrafo cuarto, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica,
sefialan que los sujetos obligados deberan otorgar acceso a los documentos que se encuentren en
sus archivos o que estén obligados a documentar, de acuerdo con sus facultades, competencias o
funciones, conforme a las caracteristicas fisicas de la informacion o del lugar donde se encuentre.
Por lo anterior, los sujetos obligados deben garantizar el derecho de acceso a la informacién del
particular, proporcionando la informacion con la que cuentan en el formato en que la misma obre en
sus archivos; sin necesidad de elaborar documentos ad hoc para atender las solicitudes de
informacion.

Asi las cosas, se solicita a la-Unidad de Transparencia ponga a disposicion, previo pago de derechos un
total de 1 CD correspondientes a'la VERSION PUBLICA de los Registros Sanitarios anteriormente
sefialados, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 98 fraccion lil, 113 fraccion |, 118, 138 y 145 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, 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 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 sdlo podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes
y los servidores plblicos facultados para ello.

Finalmente, respecto al afio 2018 a la fecha, NO se advirtio resultado alguno Por lo que se colige que
dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley
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Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en correlacion con el CRITERIO/00014-17
emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos...” (Sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que la Unidad Administrativa informoé que después de haber realizado
una biisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta,
localiz6 la informacion solicitada y otorgd el acceso a la informacion mediante VERSION PUBLICA, constante en
1 (uno) 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 0 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 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.

Punto 10 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100056818:

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

“...Solicito a la Cofepris la informacioén publica que contenga las prevenciones que se emitieron durante el
tramite de modificacion de registro sanitario nimero 1246C98 SSA llevado a cabo entre el 1 de septiembre
de 2016y el dia de hoy ..." (Sic) -

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/1700/2018 |a Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...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 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 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 34y 35 de esta Ley: Xill, X1V, XXII, XXI, XXIV. XXV, XXV!. ésta salvo por lo que
se refiere a cadaveres y XXVII, esta ditima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un organo
desconcentrado que se denominarg Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

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 I, del presente Reglamento;

Por tal motivo esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizo la blsqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno
respecto de “...Solicito a la Cofepris la informacién publica que contenga las prevenciones que se
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emitieron durante el tramite de modificacién de registro sanitario ntimero 1246C98 SSA llevado a
cabo entre el 1 de septiembre de 2016 y el dia de hoy.." (Sic)... 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 el CRITERIO/14-17 emitido por el Pleno
del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

Asi mismo es menester hacer de su conocimiento que del analisis de la informacion con lo anterior y de
conformidad con el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica,
mismo que a continuacion se transcribe en su parte conducente:

Articulo 132

() F

“Cuando la informacién requerida por el solicitante ya esté disponible al pablico en medios impresos, tales
como libros, compendios, tripticos, registros publicos, en formatos electronicos disponibles en Internet o en
cualquier otro medio, se le hara saber por el medio requerido por el solicitante Ia fuente, el lugar y la forma en
que puede consultar, reproducir o adquirir dicha informacion en un plazo no mayor a cinco dias

Derivado de lo anterior esta Unidad administrativa hace de su conocimiento la existencia de la Version
Publica correspondiente al Registro Sanitario 1246C98 la cual le sera de utilidad para poder consultar el
contenido de su solicitud en futuras ocasiones, informacion que puede ser consultada en la siguiente
direccion electronica.

http:Hsigot.cofegris.gob.mxmrchivosfiuridicofDENTlLAB:’_Zf 1246C98.pdf

" (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 electrénicos 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 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" gjercicio 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 realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion
por las que se buscd la informacion en determinada area, asi-como cuales fueron los criterios de bisqueda
utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Punto 11 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100058518:

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

*...Se solicito a la Cofepris la informacion documental que consigne, contenga y/o evidencie 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 DL MEDICA, S.A. DE C.V. La informacion se solicita de tal forma
que contenga lo siguiente: a) el nimero de tramite; b) la fecha en la que se ingreso el tramite; c) el insumo
o tipo de insumo del cual se pretende obtener el registro sanitario. ..." (Sic)

2.- A ftravés del oficio nimero CAS/3/OR/1396/2018 |a Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:
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... Del analisis de la expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informagion publica
le-informo que esta Unidad Administrativa realizo la bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los
archivos fisicos y electronicos, con los que se cuenta, de la cual se advirtié lo siguiente:

c)el insumo o tipo de insumo del
cual se pretende obtener el registro

a) El nimero de b) Lafechaen laquese |

 tramite Py
_ Sanitario
— T . ; : . Tnsufn.o .f.:orrespondier;te aI Articulo 262 de la Ley
163300401A0053 30 de Septiembre de 2016 General de Salud
GLE 27 de Noviembre de 2017 Insumo correspandiente al Articulo 262 de la Ley

General de Salud

Respecto de la solicitud de las solicitudes registro nimero 163300401A0053 y 173300401L0056, esta
Unidad Administrativa NO puede proporcionar la informacion relativa a las mismas, toda vez que al
encontrarse en evaluacion las solicitudes de registro sanitario en comento, se encuentran sujetas a un
proceso deliberativo de los servidores pblicos, por lo tanto hasta que no sea adoptada una decision
definitiva dicha informacion NO podra ser piblica.

De esta manera la informacion contenida de las citadas solicitudes, es de caracter RESERVADO, toda vez
que la documentacion presentada a fin de obtener la expedicion de los correspondientes registros
sanitarios, se encuentran en Proceso de Evaluacion (dictamen) por parte de esta Autoridad Sanitaria los
cuales aun no ha concluido; por lo tanto 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 Pblica, al tenor establece lo siguiente:

PRUEBA DE DANO

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, 104y 110 de la Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, -asi.como al ACUERDO del Consgjo 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,
los cuales determinan que la informacion piblica de que trata la solicitud de la informacion 1215100058518
es susceptible de ser clasificada como reservada, se deberan fundary motivar, a través de la aplicacion
de la prueba de dafio que deben realizar los sujetos obligados tendiente a acreditar que la divulgacion de
informacion lesiona el interés juridicamente protegido por la normativa aplicable y que el dafio que puede
producirse con la publicidad de la informacion es mayor que el interés de la reserva de la informacion.

Conforme a lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que esta unidad administrativa resguarda la
informacién solicitada, sin embargo, la misma se clasifica como informacion reservada por lo cual
conforme a los articulos 68, 104, 110, 11 y 113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica, el cual determina que los sujetos obligados deberan cumplir con las obligaciones de
transparencia a excepcion de aquella informacion que se ubique en alguno de los supuestos de
clasificacion sefialados en los articulos 104 y 113, fracciones VIl y XI Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, debiendo aplicar la prueba de dafio.

Se advierte que dicha informacion es de caracter reservado, toda vez que se trata de procesos
administrativos de emisién de Registro Sanitario de Dispositivo Medico, por lo que NO es posible otorgar la
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informacion requerida, en virtud de que las solicitudes de tramite en comento se encuentran ya en la linea
del tiempo que conlleva el proceso de evaluacion realizado por los servidores plblicos encargados de
dichos tramites adscritos a ésta Autoridad Sanitaria, el cual no ha concluido; por lo que en este sentido,
estando cada una de las solicitudes mencionadas en el proceso en curso, proporcionar la informacion
requerida, seria un desacierto para cumplir de manera formal y material el actuar de los servidores publicos
involucrados en realizar cada uno de los pasos del procedimiento, lo anterior de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 113 fracciones Il y Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, en correlacion con las fracciones VIIl y XI de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, las cuales determinan expresamente lo siguiente:

En correlacion con lo anterior también resulta aplicable al caso en concreto, el numeral Vigésimo y
Vigésimo 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, el cual determina
expresamente lo siguiente:

“Vigésimo séptimo. De ' conformidad con el articulo 113, fraccion VIl de Ia Ley Generdl,
podré considerarse como informacion reservada, aquella 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 deberé estar documentada. Para tal efecto, el sujeto obligado debera
acreditar lo siguiente:

La existencia de un proceso deliberativo en curso, precisando la fecha de inicio;

Que a informacion consista en opiniones, recomendaciones o puntos de vista de los servidores publicos
que participan en el proceso deliberativo;

Que fa informacion se encuentre relacionada, de manera directa, con el proceso deliberativo, y

Que con su difusion se - pueda llegar & interrumpir, menoscabar o inhibir el disefio,
negociacion, determinacion o implementacién de los asuntos sometidos a deliberacion.

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

Se considera concluido el proceso deliberativo cuando se adopte de manera concluyente la
Ultima determinacion, sea o no susceptible de ejecucion; cuando el proceso haya quedado sin materia, o
cuando por cualquier causa no sea posible continuar con su desarrolfo.

En el caso de que la solicitud de acceso se turne a un érea distinta de la responsable de tomar la
decision definitiva y se desconozca si ésta ha sido adoptada, el area receptora debera consultar a la
responsable, a efecto de determinar si es procedente otorgar el acceso a la informacion solicitada. En estos
casos, no se interrumpira el plazo para dar respuesta a la solicitud de informacion.

a).- Consideraciones para determinar que la divulgacion de la informacion representa un riesgo real,
demostrable e identificable de perjuicio significativo al interés piblico o a la seguridad nacional lo
anterior, encuentra sus motivaciones en los siguientes elementos demostrables:
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La mision de esta unidad administrativa es la emision de Registros Sanitarios de Dispositivos Médicos de
acuerdo a lo estipulado en la Ley General de Salud, y sus Reglamentos, asi como resguardar la
informacion solicitada, siendo que la revelacion de la informacién contenida en los tomos que componen
cada solicitud de tramite, representa un riesgo real y entorpeceria el ciclo del proceso administrativo que
implica la deliberacion, que solo a éste conciernen, , seria susceptible de valoracion en medios ajenos a los
que emitiran el fallo correspondiente.

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

No. de Solicitud Razén Social Fecha de Ingreso Estatus
163300401A0053 | DL MEDICA, S.A. de C.V. | 30 de Septiembre 2016 | En Proceso de Evaluacion
1733004010056 | DL MEDICA, S.A. de C.V. | 27 de Noviembre 2017 | En Proceso de Evaluacion

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 informacién 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
dafo:

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 publicos por incumplimiento de
las obligaciones establecidas en la citada ley, tan es asi que el procedimiento se encuentra sub judice, esto
es, aln se encuentra pendiente de resolucion por parte del Organo Jurisdiccional y el resultado es
susceptible de modificacion hasta en tanto no haya causado estado; adicionalmente la misma alude a
informacion proporcionada diversa correspondiente a una persona que tendria que otorgar consentimiento
para revelar la informacion a esta relativa, resultando aplicable la siguiente tesis jurisprudencial:

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.)
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SECRETO COMERCIAL. SUS CARACTERISTICAS.

La informacion sobre la actividad economica de una empresa es un secreto comercial que debe ser
protegido, especialmente cuando su divulgacion 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
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Tel: 3080-52-00 Ext.1331 y 1025
www.gob.mx/cofepris




il

SALU

Cemigiin Feclers! para s Prodeccicn
centra Riesgos Sanarkos

Industrial, el Tratado de Libre Comercio de América del Norte y lo previsto por Ia Organizacion Mundial de
la Propiedad Intelectual.

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

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

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

“Vigésimo cuarto. De conformidad con el articulo 113, fraccion VI de la Ley General, podra considerarse
como reservada, aquella informacion que obstruya las actividades de verificacion, inspeccion y
auditoria relativas al cumplimiento de las leyes, cuando se actualicen los siguientes elementos:

Que el procedimiento se encuentre en tramite; _

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

La clasificacion de la informacion, radica en que de hacerse publica constituirfa una flagrante violacion, a el
derecho del debido proceso legal consagrada 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 fransgrede el derecho positivo y, por ende, se actualiza 1a infraccion a la citada garantia.

b).- Consideraciones para determinar que el riesgo de perjuicio que supondria la divulgacion supera el
interés plblico general de que se difunda.

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

Es decir, la divulgacion de la referida informacion representa un riesgo de perjuicio significativo tanto a un
procedimiento seguido en forma de juicio nacional al interés piblico, en tanto que a partir de su
conocimiento publico es posible afectar el andlisis de pruebas, instalaciones, acervos y servidores plblicos
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y, por ende, la estabilidad de la institucion a la que carresponden las funciones de administracion de justicia
administrativa.

Importa destacar que la necesidad de demostrar y acreditar el referido riesgo, al que se refieren los
articulos 104 de la LGTAIP y el punto Trigésimo tercero de los Lineamientos no requiere del desahogo de
medio de prueba alguno, lo que seria contrario al principio de oportunidad que rige el desarrollo de los
procedimientos de acceso a la informacion, sino nicamente precisar las razones objetivas por las que la
divulgacion de la informacioén generaria una afectacion a alguno de los bienes constitucionales como lo es
el derecho a la salud de la poblacion.

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

El derecho a la informacion consagrado en el articulo 6 Constitucional, consiste en la posibilidad real de
que los ciudadanos conozean la informacion en poder de los sujetos obligados, es decir, se trata de un
derecho positivo a obtener de éstos la informacion publica que obre en sus archivos, no obstante el mismo
tiene como limitante que dicha informacion tenga restricciones para hacerla del conocimiento de éstos, en
razén de que la informacion proporcionada también alude a otros derechos, lo cual no significa que ambos
derechos el de la informacion y el de la informacién restringida se encuentren en conflicto, sino que
respecto del segundo la Ley considera que deben ser resguardaos temporalmente, hasta que cesen las
causas que motivaron su reserva, en relacion a lo anterior resulta aplicable el siguiente criterio
jurisprudencial:

Epoca: Novena Epoca

Registro: 190626

Instancia: Segunda Sala

Tipo de Tesis: Aislada

Fuente: Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta
Tomo X, Diciembre de 2000 _

Materia(s): Constitucional, Administrativa

Tesis: 2a. CLXXIX/2000

Pégina: 451

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

La obligacion de mantener el sigilo de la informacion comercial confidencial que se obtenga en el
procedimiento de verificacion del origen de los bienes importados consagrada en el articulo 507 del Tratado
de Libre Comercio de América del Norte, no viola la garantia de legalidad que establece el articulo 16 de Ia
Carta Magna, porque de tal obligacion s6lo deriva la prohibicién para las autoridades de dar a conocer la
informacion comercial que debe ser mantenida en secreto para no afectar los intereses del productor o
exportador a quienes se dirigi6 la verificacién, pero ello no significa que si se emite una resolucion en la que
se determine que los bienes importados no califican como originarios y que, conforme al articulo 5086,
parrafo 11, del referido tratado debe ser notificada al importador de los bienes para que ésta surta sus
efectos, tal resolucion no deba cumplir con las formalidades que contempla el articulo 16 constitucional,
entre ellas, la relativa a la fundamentacion y motivacion del acto, pues esa resolucion, como todo acto de
molestia, debe constar por escrito y contener los preceptos legales que la amparan, asi como las razones y
causas que la sustentan, aunque, desde luego, sin dar a conocer la informacion comercial que tenga el

caracter de confidencial, lo que no se contrapone al cumplimiento de las garantias de fundamentacion y
motivacion.
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Amparo en revision 2998/97. Televisa, S.A. de C.V. 10 de noviembre del afio 2000. Cinco votos. Ponente:
Mariano Azuela Giitrén. Secretaria: Lourdes Ferrer Mac Gregor Poisot,

Epoca: Novena Epoca

Registro: 201526

Instancia: Tribunales Colegiados de Circuito

Tipo de Tesis: Aislada

Fuente: Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta
Tomo 1V, Septiembre de 1996

Materia(s): Penal

Tesis: 1.40.P.3 P

Pagina: 722

SECRETO INDUSTRIAL. LO CONSTITUYE TAMBIEN LA INFORMACION COMERCIAL QUE SITUA AL
EMPRESARIO EN POSICION DE VENTAJA RESPECTO A LA COMPE TENCIA.

El secrefo industrial lo constituye no sélo la informacién de orden técnico, sino también comercial, por
constituir un valor mercantil que lo sitia en una posicion de ventaja respecto a la competencia, tal y como lo
dispone el articulo 82 de la Ley de la Propiedad Industrial, que faculta al comerciante o industrial a
determinar qué informacion debe guardar y otorgarle el carécter de confidencial, porque le signifique
obtener una ventaja competitiva frente a terceros.

CUARTO TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA PENAL DEL PRIMER CIRCUITO.

Amparo en revisién 504/96. Agente del Ministerio Piblico Federal, adscrito al Juzgado Décimo de Distrito
en Materia Penal en el Distrito Federal. 20 de agosto de 1996. Unanimidad de votos. Ponente: por
autorizacion del Consejo de la Judicatura Federal, Luis Montes de Oca Medina. Secretaria: Ana Eugenia
Lépez Barrera.

Conforme a lo anterior, considerando que los asuntos. tramitados este sujeto obligado constituyen
informacion publica 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 conacer la informacion, no obstante la
misma al momento guarda un- caracter de reservada, en razon ser motivo de deliberacién 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 Informagién Pblica asi como 100 de Ia
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, cuando se determine que alguna
informacion bajo resguardo de un organo del Estado es reservado, debera indicarse el plazo de dicha
reserva, el cual podra ser de hasta cinco afios; ademas, en términos.del punto Trigésimo Cuarto de los
Lineamientos al fijar dicho plazo se deben sefialar las razones por la cuales se establece la duracion de
éste.

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

No omito sefalar, que la busqueda de informacion realizada por la Comisién de Autorizacion Sanitaria fue
respecto del periodo comprendido del 24 de enero del 2017 al 24 de enero del 2018, fecha en que ingresd
la solicitud de informacion que por medio del presente se contesta; lo anterior se encuentra sustentado en
Marina Nacional No. 60 PB. Col. Tacuba. Del. Miguel Hidalgo. C. P. 11410. Ciudad de México
Tel: 5080-52-00 Ext.1331 y 1025
www.gob.mx/cofepris




GREA 1M SALLID | Comisidn Federy] pars ks Proteccicn
= conlra Riesgos Santarios

el Criterio 009/2013 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién 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 la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Piblica 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 la informacién,
debera interpretarse que su requerimiento se 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 informacién solicitada...” (Sic).

..." (Sic).

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electrénicos con los que cuenta la Comision de Autorizacién
Sanitaria Unicamente se encontré informacion respecto "...a informacion documental que consigne, contenga y/o
evidencie todos y cada uno de los trémites para la obtencion de registro sanitario que actualmente se encuentran
en proceso de evaluacion y que fueron ingresados por DL MEDICA, S.A. DE C.V. La informacion se solicita de tal
forma que contenga lo siguiente: a) el ndmero de tramite; b) la fecha en la que se ingreso el tramite; c) el insumo
o tipo de insumo del cual se pretende obtener el registro.sanitario...” (sic), por lo que se llegé a la conclusion por
parte de este Comité de Informacion que dicha informacién es PARCIALMENTE RESERVADA y que
efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria, es la- Unidad Administrativa que en el ambito de sus
respectivas competencias pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que se
reservé una parte de la informacion solicitada. En este sentido, este Comité analizo la respuesta con la finalidad
de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de la motivacién y
fundamentacion por las que se busco la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de
busqueda utilizados, y las demés circunstancias que fueron tomadas cuenta.

Punto 12 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100062218:

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

“...5e solicita a Cofepris todos'y cada uno de los registros sanitarios (completos incluyendo sus anexos)
que corresponden a CONDON FEMENINO y/o a la clave 060.308.0227 los cuales se han otorgado del 1 de
enero de 2017 al dia de hoy..." (Sic)

2.- Através del oficio nimero CAS/3/0R/2227/2018 la Comision de Au'torizacién Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

“...De lo anterior, esta Comision de Autorizacion Sanitaria al realizar la bisqueda exhaustiva correspondiente
a lo solicitado por el particular en el parrafo que antecede tal y como lo refiere el peticionario, a efecto de
localizar la Expresion Documental requerida, advirtiendo como resultado que para el 2017, dicha informacion
podra consultarla en el siguiente link:
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Ello asi, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica.

Finalmente, por lo que respecta a todos y cada uno de los registros sanitarios que corresponden a
CONDON FEMENINO y/o clave 060.308.0227, otorgados en el afio 2018, NO se advirtio resultado alguno.
Por lo que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con fundamento en el articulo 141
Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, en correlacion con el
CRITERIO/0014-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccién de
Datos..." (Sic) '

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria Unicamente se encontré informacién respecto “...todos y cada uno de los registros sanitarios (completos
incluyendo sus anexos) que corresponden a CONDON FEMENINO y/o a la clave 060.308.0227 los cuales se han otorgado
del 1 de enero de 2017 al dia de hoy..."(sic), por lo que se llego a la conclusion por parte de este Comité de
Transparencia que dicha informacion es PARCIALMENTE EXISTENTE y que efectivamente la Comision de
Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus respectivas competencias pudieran
contar con la informacién solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no se localizb6 una parte de la
informacion solicitada. En este sentido; este Comité analiz6 las respuestas con la finalidad de que dicha solicitud
fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de la motivacion y fundamentacion por las que
se buscd la informacion en determinada area, asi como cuéles fueron los criterios de busqueda utilizados, y las
demas circunstancias que fueron tomadas cuenta. 5

Punto 13 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100065218:

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

*...Se solicita a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios informe si del 01 de enero
de 2015 a la fecha de esta consulta se ha presentado algtin tramite de permiso de importacion, solicitud de
registro sanitario y/o solicitud de reunion ante el comité de Moléculas Nuevas (o cualquier comité
relacionado) para el producto "Emicizumab” también denominado ACE-910, en caso de ser afirmativa la
respuesta, se solicita a esta Comision que informe quien es el solicitante, la fecha de ingreso de dicho
tramite, asi como la indicacién terapéutica que se esta solicitando. En el mismo tenor se solicita a la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios informe si del 01 de enero de 2015 a la
fecha de esta consulta se ha presentado algin tramite de solicitud autorizacion de protocolos de
investigacion en cualquiera de sus: modalidades y/o. autorizacion de protocolos de investigacion en
cualquiera de sus modalidades para el producto "Emicizumab" también denominado ACE-910, en caso de
ser afirmativa la respuesta, se solicita a esta Comision que nos proporcione la ficha técnica de los
protocolos (No. de protocolo, patrocinador, proveedor de informacion, titulo publico, titulo completo del
protocolo, sitio de investigacion, condicién de salud o problema a estudiar, objetivo general del estudio,
criterios de inclusion clave, criterios de exclusion clave, tipo de estudio, fecha programada de primer
enrolamiento, tamafio de la muestra local, estatus del reclutamiento)...” (Sic)

2.- Através del oficio nimero CAS/1/OR/1913/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:
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“...En primer término es menester sefialar que en cuanto hace al punto de su solicitud en el que refiere "..Se
solicita a la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos sanitarios informe si del 01 de enero
de 2015 a Ia fecha de esta consulta se ha presentado algan tramite de permiso de importacion, para el
producto "Emicizumab" también denominado ACE-910..." se tiene como resultado:

Que esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de la informacion solicitada en el
archivo electronico con los que cuenta esta unidad administrativa, de la cual y tomando en consideracion el
Cuadro General de Clasificacion Archivistica y Catalogo de Disposicion Documental de la Secretaria
de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 31 de agosto de 2007, en concordancia al
cuadro que obra en la pagina 48, subnumeral 14S.15 del citado manual, el cual establece lo siguiente:

VIGENCIA DOCUMENTAL Destino
Final PUEDE CONTENER
Archivo de Archivode | Vigencia Histdrico INFORMACION
Tramite Concentracion | completa H) CLASFICADA
I Baja(B)
ANOS ANOS ANOS Histérico SiNO
(H)
14515 Perm: T ¥ exp & (26) 1 afo Si
producios regulados por la COFEPRIS, asi como da log 1 afio 0 afos Him)
ferceros autor; (25)
(23) Se conservard en el Archivo de Trimite 1 afio después del vencimlento de la vigencia del iso, posteri se transfiere al Archive de Concentracién para

su tramite de baja, previa valaracién histdrica.

(26)5e transfiere al Archive de Concentracién, dnicamente para su trimite de baja, previa valoracidn histr.

Por lo anterior y toda vez que, la vigencia de conservacion de la documentacion para el tipo de informacion
que solicita, que es de "un afio" por tener "caracter administrativo”, por-lo que la fecha de los documentos
del 31 de diciembre 2016 hacia tras, feneci6, por lo tanto, es decir, la imposibilidad material y juridica para
emitir e informar lo requerido por el peticionario a través de la solicitud de informacion No. 1215100065218.

Aunado a lo anterior, cabe sefialar que de acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012,
mediantes las cuales se adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios, del Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y del Reglamento de
Insumos para la Salud, en especifico lo relacionado a la opcion de que determinados tramites de
importacién y exportacion de mercancias se presentaran via electronica; para tales efectos, de manera
previa se creé mediante decreto del 14 de enero de 2011, Ia "Ventanilla Digital Mexicana de Comercio
Exterior" (VUCEM), en este sentido, los particulares pueden optar por esta via o en la forma
tradicional, es decir, de manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria.

Bajo este entendido, le notifico que esta Comision Federal en lo que cabe a los tramites de importacion de
los productos competencia regulatoria de la Secretaria de Salud atendidos a través de la VU CEM, presenta
imposibilidad material para proporcionar informacion anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez que esta
plataforma electronica es administrada por el Servicio de Administracion Tributaria (SAT), y es hasta el 9 de
marzo del afio en curso, que el SAT liber6 el médulo de consuita, que sirve poder obtener reportes de
tramites atendidos por COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sefialar que es a partir de la fecha en
comento (10 de marzo) que se proporciona la informacion correspondiente a la VUCEM en caso de
existir tramites atendidos a través de ésta.

En razén de lo anterior me permito hacer de su conocimiento que esta Comision de Autorizacion Sanitaria
realiz una bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en la base de datos del Sistema Integral de
Informacion para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (SIIPRIS) de esta Comision Federal y en la
**VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2017 al 23 de febrero 2018 y del 1 de enero al 24
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de abril 2017, respectivamente, para el compuesto denominado "EMICIZUMAB (ACE-910)" de la cual no
se advirti resultado alguno relacionado con la biisqueda en comento. Por lo que se colige que dicha
informacion es inexistente, lo anterior,con fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en correlacién con el CRITERIO/00015-09 emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos

Por otra parte con respecto a la parte conducente de la que nos ocupa en la que menciona "... En el
mismo tenor se solicita a la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos sanitarios informe
si del 01 de enero de 2015 a la fecha de esta consulta se ha presentado algtn tramite de solicitud
autorizacion de protocolos de investigacion en cualquiera de sus modalidades y/o autorizacién de
protocolos de investigacion en cualquiera de sus modalidades para el producto "Emicizumab"”
también denominado ACE-910, en caso de ser afirmativa la respuesta, se solicita a esta Comision
que nos proporcione la ficha técnica de los protocolos (No. de protocolo, patrocinador, proveedor
de informacién, titulo publico, titulo completo del protocolo, sitio de investigacion, condicion de
salud o problema a estudiar, objetivo general del estudio, criterios de inclusién clave, criterios de
exclusion clave, tipo de estudio, fecha programadade primer enrolamiento, tamaiio de la muestra
local, estatus del reclutamiento)..." es menester precisar que estd Comision de Autorizacion Sanitaria
realizo la bisqueda exhaustiva de la informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que
cuenta en el periodo indicado en la solicitud que nos ocupa, de la cual NO se advirtid resultado alguno
respecto de la informacién solicitada *...". 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 correlacion con el CRITERIO/00015-09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos..." (Sic.)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos ‘con los que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria (inicamente se encontrd informacion respecto *...Se solicita a la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos sanitarios informe si del 01 de enero de 2015 a la fecha de esta consulta se ha presentado algan tramite de
permiso de importacion, para el producto "Emicizumab” también denominado ACE-910...” (sic), porloque sellegbala
conclusion por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacion es PARCIALMENTE EXISTENTE y
que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus
respectivas competencias pudieran contar con la informacion solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no
se localizé una parte de la informacién solicitada. En este sentido, este Comité analiz las respuestas con la
finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de la
motivacion y fundamentacion por las que se busco la informacion en determinada area, asi como cuales fueron
los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta.

Punto 14 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100065318:

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

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

2.- A través del oficio nimero CAS/3/OR/2678/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

“Del andlisis de la expresion documental del contenido de la solicitud de acceso a la informacion publica,
esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la blisqueda exhaustiva en los archivos fisicos y
electronicos con los que cuenta, de la cual se desprende que el Registro Sanitario 029M2005 SSA, si fue
emitido por esta autoridad sanitaria con denominacion distintiva Kogenate FS corresponde a la
denominacion genérica OCTOCOG: Respecto a "...si del 01 Junio de 2014 a la fecha se ha presentado
alguna solicitud de modificacion a las condiciones de registro...", le informo que NO se encontro dato
alguno. Por lo que se colige que dicha informacién es inexistente, lo anterior con fundamento en el articulo
141 Fraccion | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica en correlacion con el

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 blsqueda exhaustiva de la informacién 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 conclusién por parte de este Comité de Transparencia que dicha informacién 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 razén 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 busco la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda
utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Punto 15 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100065618:

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

*Version publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de insumos para la

salud en donde se establezca que no se violo derechos paténtanos respecto del principio activo
PENTOXIFILIN..." (Sic)

2.- A través del oficio nimero CAS/4/OR/2664/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remiti6 la respuesta a la

solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en 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 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;
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"..ARTICULO 17 bis.- La Secretaria de Salud ejerceré las atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgénica de la Administracién Piblica
Federal, y los deméas 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:
XIll, XIV, XX, XX, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXV, esta dltima
salvo por lo que se refiere a personas, a través de un 6rgano desconcentrado que se denominara
Comision Federal para la Proteccién 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, fraccién |, del presente Reglamento;..." (Sic).

Por tal motivo esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizd una busqueda exhaustiva de la informacién
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto a "...Versién
publica del oficio del IMPI con fundamento en el articulo 167 bis del reglamento de insumos para la
salud en donde se establezca que no se violé derechos paténtanos respecto del principio activo
PENTOXIFIUNA...". Por lo"que se colige que dicha informacion es INEXISTENTE, lo anterior con
fundamento en el articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica en correlacion con el CRITERIO/00014-17 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos.

No omito sefialar, que la bisqueda de informacién realizada por la Comisién de Autorizacion Sanitaria fue
respecto del periodo comprendido del 25 de enero de 2017 al 25 de enero de 2018, fecha en que ingres 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 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 Pablica Gubernamental, sefiala que los particulares deberén 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 haya sefalado el periodo sobre el que requiere la informacion,
debera interpretarse que su requerimiento se refiere al del aiio 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 informacion solicitada...” (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 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 las unidades administrativas referidas en parrafos anteriores
eran 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 analizo las respuestas con la finalidad de que dicha
solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca sobre la motivacion y fundamentacion
por las que se buscé la informacién en determinada &rea, asi como cuales fueron los criterios de bisqueda

utilizados, y las demés circunstancias que fueron tomadas en cuenta.
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Punto 16 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100066218:

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

“1. Indique las solicitudes de registro sanitario, la informacion de sometimiento ante el comité de nuevas
moléculas y al sub-comité de medicamentos biotecnoldgicos, que ha recibido para la fabricacion,
elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el compuesto
de denominacion genérica SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA, del afio 2000 a la fecha, sefalando la
fecha de presentacion, nombre, denominacion o razén social del solicitantes, asi como el nimero que le fue
asignado a las mismas por esta Comision. 2. Indique los registros sanitarios, la informacion de
sometimiento ante el comité de nuevas moléculas y al sub-comité de medicamentos biotecnologicos, que
esta Comision ha otorgado para la fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion
de medicamentos elaborados con el compuesto de denominacion genérica SUCCINATO DE
DESVENLAFAXINA, del afio 2000 a la fecha, asi como los nombres de las personas fisicas o morales a
quienes les han sido otorgados y el nimero de registro sanitario que ha correspondido a cada una de las
solicitudes sobre el particular. 3. Indique los permisos de importacion que han sido otorgados por esta
Comision respecto de los medicamentos: elaborados con el compuesto de denominacién genérica
SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA, del afio 2000 a la fecha, asi como los nombres de las personas
fisicas 0 morales a quienes les han sido otorgados y el nimero de los permisos que hayan correspondido a
las indicadas solicitudes...” (Sic)

2.- Através del oficio nimero CAS/1/OR/2236/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitié la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

“En razon de lo anterior, esta Comision de Autorizacion. Sanitaria al realizar la blsqueda exhaustiva
correspondiente a lo solicitado en el periodo de tiempo sefialado por el peticionario en el parrafo que
antecede, a efecto de localizar la Expresion Documental requerida en relacién a que esta Dependencia 1).-
“ ...Indique las solicitudes de registro sanitario, la informacion de sometimiento ante el comité de
nuevas moléculas y al sub-comité de medicamentos biotecnologicos, que ha recibido para la
fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de medicamentos
elaborados con el compuesto de denominacion genérica SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA, del
ano 2000 a Ia fecha, sefalando la fecha de presentacion, nombre, denominacién o razén social del
solicitantes, asi como el nimero que le fue asignado a las mismas por esta Comision...”, de la cual
se advirtio como resultado la inexistencia de la informacion.

Lo anterior con fundamento en el Articulo 141, Fraccion Il de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pdblica en correlacion con el CRITERIO/M4-0017 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

Ahora bien, en lo relativo al numeral 2).- A efecto de que se “...Indique los registros sanitarios, la
informacion de sometimiento ante el comité de nuevas moléculas y al sub-comité de medicamentos
biotecnolégicos, que esta Comisién ha otorgado para la fabricacion, elaboracién, ofrecimiento en
venta o puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el compuesto de denominacién
genérica SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA, del afio 2000 a la fecha, asi como los nombres de las
personas fisicas o morales a quienes les han sido otorgados y el nimero de registro sanitario que
ha correspondido a cada una de las solicitudes sobre el particular...”, al realizar la

busqueda exhaustiva correspondiente a lo solicitado en el periodo de tiempo sefalado por el peticionario en
el parrafo que antecede, a efecto de localizar la Expresion Documental requerida, de la cual se advirtio la
inexistencia de la informacion,
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Lo anterior con fundamento en el Articulo 141, Fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Piblica en correlacion con el CRITERIO/4-0017 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

Finalmente, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta esta unidad admin istrativa, de la cual y
tomando en consideracion el Cuadro General de Clasificacién Archivistica y Catalogo de Disposicion
Documental de la Secretaria de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 31 de agosto de
2007, en concordancia al cuadro que obra en la pagina 48, subnumeral 14S.15 del citado manual, el cual
establece lo siguiente:

. o o . - VIGENCIA DOCUMENTAL Dl‘ii“n::" PUEDE
: o : : . RES - CONTENER
CLAVE | SECCION Y SERIES DOCUMENTALES | . VALORES .
. e | DOCUMENTALES | archivode | Archivede | ., Hif'(f"'}“ _1;&:2;:2%:
- i o i . Trimite cibn completa Baja(B) |
en PROTECCION CONTRA RIESGOS Sl £ Histéric :
145 SANITARIOS 5 : ANOS ANOS ANOS o (H) SINO
o o it g Baja (B)
ermisos sanitarios de importacién y exportaci- 26
145.15 on de productos regulados por la COFEPRIS, Administrativo T afio 0 n[ ) 1 aiio H{m) Si
3si como de los terceros autorizados. (25) B

Por lo anterior y toda vez que, la vigencia de conservacion de  la documentacion para el tipo de informacion
que solicita, que es de “un afio” por tener “caracter administrativo”, por lo que la fecha de los documentos
del 31 de diciembre 2014 hacia tras, fenecio, por lo tanto, es decir, la imposibilidad material y juridica para
emitir e informar lo requerido por el peticionario a través de la solicitud de informacion No. 1215100066218.

Aunado a lo anterior, cabe sefialar que de acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012,
mediantes las cuales se adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios, del Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y del Reglamento de
Insumos para la Salud, en especifico lo relacionado a la opcion de que determinados tramites de
importacion y exportacion de mercancias se presentaran via electronica: para tales efectos, de manera
previa se cre6 mediante decreto del 14 de enero de 2011, Ia “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio
Exterior” (VUCEM), en este sentido, los particulares pueden optar por esta via o en la forma
tradicional, es decir, de manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria.

Bajo este entendido, le notifico que esta Comision Federal en lo que cabe a los tramites de importacion de
los productos competencia regulatoria de la Secretaria de Salud atendidos a través de la VUCEM,
presenta imposibilidad material para proporcionar informacion anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez
que esta plataforma electrénica es administrada por el Servicio de Administracion Tributaria (SAT), y es
hasta el 9 de marzo del afio en curso, que el SAT libero el modulo de consulta, que sirve poder obtener
reportes de tramites atendidos por. COFEPRIS,; por Io anterior, es necesario sefialar que es a partir de la
fecha en comento (10 de marzo) que se proporciona la informacion correspondiente a la VUCEM en
caso de existir tramites atendidos a través de ésta.

En razén de lo anterior, le comunico que, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo una busqueda
exhaustiva a efecto de localizar la Expresion Documental de la informacion requerida en la base de datos
del Sistema Integral de Informacion para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (SIIPRIS) de esta
Comision Federal y en la VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2017 al 28 de febrero 2018
y del 1 de enero al 24 abril 2017, respectivamente; arroja que esta Comision ha expedido y autorizado los
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Permisos  Sanitarios  de para los con el

compuesto**DESVENLAFAXINA (Ver nota al pie de pagina 4), que se listan a continuacion:

PERIODO: 1 enero al 31 de diciembre 2017

- - - TIPO UNIDAD FECHA
TRAMITE ESTﬂBI.EClMI_EI_“TO. I?RQDUCTO 'PRODUCTO _CANTIDAD MEDIDA EXPEDICION
INDUK M : i
1733001090202 | "NPUKERN DE MEXICO, DESVENLAFAXINA BASE | Materia 5000 | Kilogramos | 2/13/2017
S.ADEC.V. Prima
PRISTIQ
(DESVENLAFAXINA) (F.F. | Producto ;
TABLETA)(ORIGINAL DE - | Terminado | “00%000 | Pieza
OBSEQUID) ;
PRISTIQ -
(DESVENLAFAXINA) (F.E. | Producto ' ,
1,000,00 P
173300109C0358 TABLETA)(ORIGINALDE | Terminado | 1"000/000 by
PFIZER S.A. DE C.V. OBSEQUIO)
PRISTIQ _
(DESVENLAFAXINA) (F.F. | Producto ; .
TABLETA)(ORIGINAL DE | Terminado: | - 000000 |  Pieza
OBSEQUIO} ha W s T W he T X B
- PRIST*Q i 3 LIS
(DESVENLAFAXINA) (F.F. | Producto |- :
-2 1 p
TABLETA)(ORIGINAL DE | Terminado | /000:000 w8
OBSEQUIO)
PRISTIQ
(DESVENLAFAXINA) (F.F. Producto _
TABLETA)ORIGINAL DE | Terminado. \_1'000'000 plec
OBSEQUIO) -
PRISTIQ
(DESVENLAFAXINA) (FF. | Producto .
e R ' 0,0 P
TABLETA)(ORIGINAL DE | Terminado | 1000/000 ez
OBSEQUIO) e
DESVENLAFAXINA
173300110F0258 ASOFAET‘;SE ?EK'CO (ESTANDAR DE .rzr;i:‘:; 3 Frasco | 2/17/2017
' : REFERENCIA) inado
FAP DESV AXIN Prod 2
1733001070259 ol R A
A A S .
SOFARMA DE MEXICO S.A DE C.V T
FAPRIS (DESVENLAFAXINA) | Producto 50 B
(COMPRIMIDO) Terminado :
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(DESVENLAFAXINA) F.F. Tperc::;‘fafo 1,000,000 |  Pieza
TABLETA. '
173300109C1077 PRISTIQ producto
PFIZER S.A. DE C.V. (DESVENLAFAXINA) F.F. Terflnats 1,000,000 Pieza
TABLETA.
PRISTIQ
(DESVENLAFAXINA) F.F, | Producto | 000000 | pieza
TABLETA Terminado
- 3/27/2017
RRINQ Producto
(DESVENLAFAXINA) FF. | “1O0C0 | 1,000,000 | Pieza
TABLETA. Ay ;
F_'_RI'STIQ Prc..t.iucto 4
(DESVENLAFAXINA) FF. | - O%8C P | 11,000,000 |  Pieza
TABLETA. S
PRISTIQ _
_ t .
(DESVENLAFAXINA) F.F. -Ti’::i‘;ca;o_ 1,000,000 |  Pieza
- TABLETA. f b
__ DESVENLAFAXINA iy :
173300110F0634 M‘:igg“;;"gggv (ESTANDAR DE Tprrﬁl:t;o 2 Frasco | 4/27/2017
REFERENCIA) Ve g
INDUKERN'DE ®nfuomeres. . § BNRR RN ARY Subl
17 A ! - ate i
3300109A0673 MEXICO, S.A DE C.v, | DESVENLAFAXINA BASE L1 5000 | Kilogramos | 5/8/2017

0402600201020174006000057

ELL e Lt :..,T R )

Lyl R R e i i
PRODUCTOS =~ DESVENLAFAXINA | Materia 5
CIENTIFICOS SADECV | BASE - prima

Kilogra
s

07/02/2017

*Nota: Se proporciona la Informacién disponible en la VUCEM hasta la fecha del presente Oficio.

.(Sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una bisqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comision de Autorizacion
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Sanitaria (inicamente se encontré informacion respecto “...a solicitudes de registros sanitarios de SUCCINATO DE
DESVENLAFAXINA ..." (sic), por lo que se llegé a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que
dicha informacion es PARCIALMENTE EXISTENTE y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria,
es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacion
solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no se localizo una parte de la informacion solicitada. En este
sentido, este Comité analizo las respuestas con la finalidad de que dicha solicitud fuera atendida debidamente,
esto es, se realizd un estudio acerca de la motivacion y fundamentacion por las que se busco la informacion en
determinada érea, asi como cuéles fueron los criterios de busqueda utilizados, y las demas circunstancias que
fueron tomadas cuenta.

Punto 17 de la Orden del Dia.- Solicituﬂ 1215100066318:

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

“1. Indique las solicitudes de registro sanitario, la informacion de sometimiento ante el comité de nuevas
moléculas y al sub-comité de medicamentos biotecnologicos, que ha recibido para la fabricacion,
elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el compuesto
de denominacion genérica DESVENLAFAXINA, del afio 2000 a la fecha, sefalando la fecha de
presentacion, nombre, denominacion o razén social del solicitantes, asi como el nimero que le fue
asignado a las mismas por esta Comision. 2. Indique los registros sanitarios, la informacién de
sometimiento ante el comité de nuevas moléculas y al sub-comité de medicamentos biotecnolégicos, que
esta Comision ha otorgado para la fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion
de medicamentos elaborados con el compuesto de denominacion genérica DESVENLAFAXINA, del afio
2000 a la fecha, asi como los nombres de las personas fisicas o morales a quienes les han sido otorgados
y €l numero de registro sanitario que ha correspondido a cada una de las solicitudes sobre el particular. 3.
Indique los permisos de importacion que han sido ‘otorgados por- esta Comision respecto de los
medicamentos elaborados con el compuesto de denominacion genérica DESVENLAFAXINA, del afio 2000
a la fecha, asi como los nombres de las personas fisicas o morales a quienes les han sido otorgados y el
namero de los permisos que hayan correspondido a las indicadas solicitudes....” (Sic)

2.- Através del oficio nimero CAS/1/OR/2235/2018 la Comisién de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual versé en lo siguiente:

‘En razon de lo anterior, esta Comisién de Autorizacion Sanitaria al realizar la busqueda exhaustiva
correspondiente a lo solicitado en el periodo de tiempo sefialado por el peticionario en el parrafo que
antecede, a efecto de localizar la Expresion Documental requerida en relacion a que esta Dependencia 1).-
“ ...Indique las solicitudes de registro sanitario, la informacion de sometimiento ante el comité de
nuevas moléculas y al sub-comité de medicamentos biotecnolégicos, que ha recibido para la
fabricacién, elaboracion, ofrecimienfo en venta o puesta en circulacion de medicamentos
elaborados con el compuesto de denominacién genérica DESVENLAFAXINA, del afio 2000 a Ia
fecha, sefialando la fecha de presentacion, nombre, denominacién o razén social del solicitantes,
asi como el nimero que le fue asignado a las mismas por esta Comisién...”, de la cual se advirtio
como resultado la inexistencia de la informacion.

Lo anterior con fundamento en el Articulo 141, Fraccion Ii de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en correlacion con el CRITERIO/4-0017 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.
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Ahora bien, en lo relativo al numeral 2).- A efecto de que se “...Indique los registros sanitarios, Ia
informacién de sometimiento ante el comité de nuevas moléculas y al sub-comité de medicamentos
biotecnolégicos, que esta Comisién ha otorgado para Ia fabricacién, elaboracion, ofrecimiento en
venta o puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el compuesto de denominacion
genérica DESVENLAFAXINA, del afio 2000 a Ia fecha, asi como los nombres de las personas fisicas
0 morales a quienes les han sido otorgados y el niimero de registro sanitario que ha correspondido
a cada una de las solicitudes sobre el particular...”, al realizar la busqueda exhaustiva correspondiente
a lo solicitado en el periodo de tiempo sefialado por el peticionario en el parrafo que antecede, a efecto de
localizar fa Expresion Documental requerida, de la cual se advirtio la inexistencia de la informacion.

Lo anterior con fundamento en el Articulo 141, Fraccién |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en correlacion con el CRITERIO/M4-0017 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

Finalmente, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizé ‘la busqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta esta unidad administrativa, de la cual y
tomando en consideracion el Cuadro General de Clasificacion Archivistica y Catalogo de Disposicion
Documental de la Secretaria de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 31 de agosto de
2007, en concordancia al cuadro que obra en la pagina 48, subnumeral 14S.15 del citado manual, el cual
establece lo siguiente:

o : o - VIGENCIA DOCUMENTAL D,‘_i]‘r::;" PUEDE
e s e« | VALORES CONTENER
‘ CLAVE SECCIQN__?I_’ 3ERI_E§ DOCUME_I.H;J\I..ES | DOGUMENTALES [ arehivode é:;t::ot ra:' o Hrt{:r)ic 'é‘ffé".’é‘.?;ﬁ’r?f
: o e - o Trimite cién completa Baja (B) .
" | " PROTECCION CONTRA RIESGOS : - Histéric |
| SANITARIOS L e e ANOS AROS ANOS o (H) SI/NO
o . Baja (B)
ermisos sanitarios de importacién y exportaci- @6)
145.15 6n de productos regulados por la COFEPRIS, Administrativo 1 afio Oailos 1 ailo H{m) Si
3si como de los terceros autorizados. (25) o

Por lo anterior y toda vez que, la vigencia de conservacion de  la documentacion para el tipo de informacién
que solicita, que es de “un afio” por tener “caracter administrativo”, por lo que la fecha de los documentos
del 31 de diciembre 2014 hacia tras, fenecié, por lo tanto, es decir, la imposibilidad material y juridica para
emitir & informar lo requerido por el peticionario a través de la solicitud de informacion No. 1215100066318.

Aunado a lo-anterior, cabe sefialar que de acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012,
mediantes las cuales se adicionaron diversas -disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios, del Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y del Reglamento de
Insumos para la Salud, en especifico lo relacionado a la opcion de que determinados tramites de
importacion y exportacion de mercancias se presentaran via electrénica; para-fales efectos, de manera
previa se cred mediante decreto del 14 de enero de 2011, Ia “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio
Exterior” (VUCEM), en este sentido, los particulares pueden optar por esta via o en la forma
tradicional, es decir, de manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria,

Bajo este entendido, le notifico que esta Comision Federal en lo que cabe a los tramites de importacién de
los productos competencia regulatoria de la Secretaria de Salud atendidos a través de la VUCEM,
presenta imposibilidad material para proporcionar informacion anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez
que esta plataforma electronica es administrada por el Servicio de Administracion Tributaria (SAT), y es
hasta el 9 de marzo del afio en curso, que el SAT liber el madulo de consulta, que sirve poder obtener
reportes de tramites atendidos por COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sefialar que es a partir de Ia
fecha en comento (10 de marzo) que se proporciona la informacién correspondiente a la VUCEM en
caso de existir tramites atendidos a través de ésta.
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En razén de lo anterior, le comunico que, esta Comisién de Autorizacion Sanitaria realizd una bisqueda
exhaustiva a efecto de localizar la Expresion Documental de la informacion requerida en la base de datos
del Sistema Integral de Informacion para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (SIIPRIS) de esta
Comision Federal y en la VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2017 al 28 de febrero 2018
y del 1 de enero al 24 abril 2017, respectivamente; arroja que esta Comision ha expedido y autorizado los
Permisos Sanitarios de Importacion para los medicamentos elaborados con el compuesto
“DESVENLAFAXINA”, que se listan a continuacion:

' - - TIPO . UNIDAD FECHA
Ll EST“B"EGM'ENT?' . FRODUCTO. erooucro | ANTPAP | vienips | exeepicion
IN N | . Vateria |
1733010980202 | 'NDUKERN DEMEXICO, 1| - 0 o e n aFAXINA BASE | - Materia 5000 | Kilogramos | 2/13/2017
SADECV. ; Prima

_ PRISTIQ. : ;

* (DESVENLAFAXINA) (F.F. | Producto

TABLETA)(ORIGINAL DE | Terminado

OBSEQUIO)

‘PRISTIQ s |2

" (DESVENLAFAXINA) (F.F. | Producto |

TABLETA)(ORIGINAL DE | Terminado

OBSEQUIO)

_ PRISTIQ : :

* (DESVENLAFAXINA){F.F. | Producto

TABLETA)(ORIGINAL DE | Terminado
OBSEQUIO)

1,000,000 Pieza

173300109C0358

PFIZER S.A. DE C.V 1,000,000 Pieza 2/20/2017

1,000,000 Pieza

PRISTIQ
(DESVENLAFAXINA) (F.E. | Producto
~ TABLETA){ORIGINAL DE | Terminado |
. OBSEQUIO) |

PRISTIQ
(DESVENLAFAXINA) (F.F. Producto
TABLETA)(ORIGINAL DE | Terminado

OBSEQUIO)

PRISTIQ
{DESVENLAFAXINA} (F.F. Producto
TABLETA)(ORIGINAL DE | Terminado

OBSEQUIQ)

1,000,000 Pieza

1,000,000 Pieza

1,000,000 Pieza
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SALUD |
1 Ve s f _
SFCRETARIA 130 SaLLin i Comisidn Federal para i Profeceics
cenlra Rlesgos Sarstacios
DESVENLAFAXINA
ASOFARMA DE MEX] P
173300110F0258 | A%° S':“E‘)ED CVEX £ (ESTANDAR DE Tel;c:r(:l:;?o 3 Frasco | 2/17/2017
) ’ REFERENCIA)
RIS (D MLAF A i 3
A A : .
SOFARMA DE MEXICO S.A DE C.V S
FAPRIS (DESVENLAFAXINA) | Producto - Foi
(COMPRIMIDO) Terminado .
PRISTIQ
(DESVENLAFAXINA) F.F. T’;::;:;‘;g 1,000,000 |  Pieza
TABLETA.
173300109C1077 PRISTIQ » :
PFIZER S.A. DE C.V. (DESVENLAFAXINA) F.F. Terminado | 1:000.000 Pieza
TABLETA. &
PRISTIQ _
(DESVENLAFAXINA) F.F: | .Produeto ], 104 000 Pieza
'TABLEI'A Terminado
: 3/27/2017
LRISTIQ - Producto
(DESVENLAFAXINA) F.£. | 1990 2 | 1,000,000 | Pieza
TABLETA. e %,
PRISTIQ ' , -
(DESVENLAFAXINA) F.F. TZ?;?;;;?{) 1,000,000 | Pieza
TABLETA. -
PRISTIQ \
(DESVENLAFAXINA) F.F. T’;:‘;:‘r’faé’o 1,000,000 |  Pieza
TABLETA. :
_ Y DESVENLAFAXINA -
173300110F0634 M‘:ifé;?’;‘g? g " (ESTANDAR DE ; T:ﬂ:;t;c 2 Frasco | 4/27/2017
; ) , . REFERENCIA) :
INDUKERN DE 8 “Materia [
e : i 7
173300109;_\_{3_@3 MEXICO, S A DE v, | - CESVENLAFAXINA BASE PAS 5000 | Kilogramos | 5/8/201

: c 3 i f ik X ._.: ¥ . i ANT i \ # .\ CHA V
e e lSsmmmannd =00 | MEDIDA EXPEDICION X
PRODUCTOS » .DESUENLA_FAXINA Materia Kilogra |
0402600201020174006000057 CIENTIFICOS SA DE CV Eier i 13 mics 07/02/2017 /
*Nota: Se proporciona la Informacién disponible en la VUCEM hasta la fecha del presente Oficio. /

..."(Sic)
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3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la
informacién solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria Unicamente se encontro informacion respecto “...a solicitudes de registros sanitarios de SUCCINATO DE
DESVENLAFAXINA ...” (sic), por lo que se llegd a la conclusion por parte de este Comité de Transparencia que
dicha informacion es PARCIALMENTE EXISTENTE y que efectivamente la Comision de Autorizacion Sanitaria,
es la Unidad Administrativa que en el ambito de sus respectivas competencias pudieran contar con la informacion
solicitada, lo cual fue parcialmente cierto ya que no se localizd una parte de la informacién solicitada. 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 de 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 cuenta.

Punto 18 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100066418:

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

“1. 1. Indique las solicitudes de registro sanitario, la informacién de sometimiento ante el comité de nuevas
moléculas y al sub-comité de medicamentos biotecnolégicos, que ha. recibido para la fabricacion,
elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el compuesto
de denominacion genérica SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA MONOHIDRATADO, del afio 2000 a la
fecha, sefialando la fecha de presentacion, nombre, denominacion o razén social del solicitantes, asi como
el nimero que le fue asignado a las mismas por esta Comision. 2. Indique los registros sanitarios, la
informacién de sometimiento ante el comité de nuevas moléculas y al sub-comité de medicamentos
biotecnoldgicos, que esta. Comision ha otorgado para la fabricacion, elaboracion, ofrecimiento en venta o
puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el compuesto de denominacion genérica
SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA MONOHIDRATADO, del afio 2000 a la fecha, asi como los nombres
de las personas fisicas 0 morales a quienes les han sido otorgados y el nimero de registro sanitario que ha
correspondido a cada una de las solicitudes sobre el particular. 3. Indique los permisos de importacion que
han sido otorgados por esta Comisién respecto de los medicamentos elaborados con el compuesto de
denominacion genérica SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA MONOHIDRATADO, del afio 2000 a la fecha,
asi como los nombres de las personas fisicas 0 morales a quienes les han sido otorgados y el niumero de
los permisos que hayan correspondido a las indicadas solicitudes...” (Sic)

2.- Atraves del oficio nimero CAS/1/OR/2234/2018 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 Autorizacion Sanitaria al realizar Ia busqueda exhaustiva
correspondiente a lo solicitado en el periodo de tiempo sefialado por el peticionario en el parrafo que
antecede, a efecto de localizar la Expresion Documental requerida en relacion a que esta Dependencia 1).-
“ ...Indique las solicitudes de registro sanitario, la informacion de sometimiento ante el comité de
nuevas moléculas y al sub-comité de medicamentos biotecnologicos, que ha recibido para la
fabricacién, elaboracion, ofrecimiento en venta o puesta en circulacion de medicamentos
elaborados con el compuesto de denominacion genérica SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA
MONOHIDRATADO, del afio 2000 a la fecha, sefialando la fecha de presentacion, nombre,
denominacién o razén social del solicitantes, asi como el nimero que le fue asignado a las mismas
por esta Comision...", de la cual se advirtid como resultado la inexistencia de la informacion.
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Lo anterior con fundamento en el Articulo 1 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Puablica en correlacion con el CRITERIO/4-0017 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

Ahora bien, en lo relativo al numeral 2).- A efecto de que se “...Indigue los registros sanitarios, Ia
informacion de sometimiento ante el comité de nuevas moléculas y al sub-comité de medicamentos
biotecnolégicos, que esta Comision ha otorgado para la fabricacion, elaboracién, ofrecimiento en
venta o puesta en circulacion de medicamentos elaborados con el compuesto de denominacion
genérica SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA MONOHIDRATADO, del afio 2000 a la fecha, asi como
los nombres de las personas fisicas o morales a quienes les han sido otorgados y el nimero de
registro sanitario que ha correspondido a cada una de las solicitudes sobre el particular...”, al
realizar la

busqueda exhaustiva correspondiente a lo solicitado en el periodo de tiempo sefialado por el peticionario en
el parrafo que antecede, a efecto de localizar la Expresion Documental requerida, de la cual se advirtio la
inexistencia de la informacion.

Lo anterior con fundamento en el Articulo 141, Fraccion |l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica en correlacion con el CRITERIO/4-0017 emitido por el Pleno del Instituto Federal de
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos.

Aunado a lo anterior, cabe sefialar que de acuerdo a las reformas publicadas el 9 de Octubre de 2012,
mediantes las cuales se adicionaron diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios, del Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco y del Reglamento de
Insumos para la Salud, en especifico lo relacionado a la opcion de que determinados tramites de
importacion y exportacion de mercancias se presentaran via electronica; para tales efectos, de manera
previa se creé mediante decreto del 14 de enero de 2011, Ia “Ventanilla Digital Mexicana de Comercio
Exterior” (VUCEM), en este sentido, los particulares pueden optar por esta via o en la forma
tradicional, es decir, de manera presencial en las instalaciones de esta autoridad sanitaria.

Bajo este entendido, le notifico que esta Comision Federal en o que cabe a los tramites de importacion de
los productos competencia regulatoria de la Secretaria de Salud atendidos a través de la VUCEM,
presenta imposibilidad material para proporcionar informacion anterior al 10 de marzo de 2015, toda vez
que esta plataforma electronica es administrada por el Servicio de Administracion Tributaria (SAT), y es
hasta el 9 de marzo del afio en curso, que el SAT liberd el médulo de consulta, que sirve poder obtener
reportes de tramites atendidos por COFEPRIS, por lo anterior, es necesario sefialar que es a partir de la
fecha en comento (10 de marzo) que se proporciona la informacion correspondiente a la VUCEM en
caso de existir trémites atendidos a través de ésta.

En razén de lo anterior; le comunico que, esta Comision de Autorizacion Sanitaria realizo una bisqueda
exhaustiva a efecto de localizar la Expresion Documental de la informacion requerida en la base de datos
del Sistema Integral de Informacion para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (SIIPRIS) de esta
Comision Federal y en la VUCEM, en los periodos comprendidos del 1 de enero 2017 al 28 de febrero 2018
y del 1 de enero al 24 abril 2017, respectivamente; arroja que esta Comision ha expedido y autorizado los
Permisos  Sanitarios de  Importacion para los medicamentos  elaborados con el
compuesto**DESVENLAFAXINA, que se listan a continuacion:
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- e o . TIPO s UNIDAD FECHA
TRAMITE ESTABLECIMIENTO PRODqu PRODUCTQ .CQNTIDAD MEDIDA EXPEDICION
INDUKERN DE MEXICO, Materia .
173300109A0202 e DESVENLAFAXINA BASE g 5000 | Kilogramos | 2/13/2017
PRISTIQ
(DESVENLAFAXINA) (F.F. Producto ;
TABLETA)(ORIGINAL DE | Terminado | »:090-000 Pieza
OBSEQUIO)
PRISTIQ _
173300109C0358 .
(DESVENLAFAXINA) (F.F. |- Producto :
PFIZER S.A. DE C, h  FOg! i 7
& TABLETA)(ORIGINAL DE | Terminado | 22000000 | = Pieza 21207201
OBSEQUIQ)
PRISTIQ
(DESVENLAFAXINA) (F.F.- | Producto .
' TABLETA)(ORIGINAL DE | Terminado | 000000 | = Pieza
OBSEQUIO)
T PRISTIO AR
(DESVENLAFAXINA) (F.F. | Producto :
TABLETA)(ORIGINALDE | Terminado 1’0_09_'?00 i
OBSEQUIO) * %
PRISTIQ
(DESVENLAFAXINA) (F.E. Producto .
00,0
* TABLETA)(ORIGINAL DE - | Terminado | -00%000 | Pieza
_QBSEQUIO)" - 1
PRISTIQ R
(DESVENLAFAXINA) (F.F. | Producto | .. . .. . &
: 0
TABLETA)(ORIGINALDE | Terminado | -000:000 |  Pieza
OBSEQUIO) '
: . DESVENLAFAXINA
R
173300110F0258 ASOFAS“:’ggg e © (ESTANDARDE . - - Tifrﬁi‘:;t;o 3 Frasco | 2/17/2017
e REFERENCIA) s L
FAPRIS (DESV XINA tos| _
T e e A
F . ; ; E
ASOFARMA DE MEXICO S.A DE C.V . eI
FAPRIS (DESVENLAFAXINA) | Producto 5 caia
(COMPRIMIDO) Terminado ;
173300109C1077 PRISTIQ broducto
PFIZER S.A. DE C.V. (DESVENLAFAXINA) F.F. , 1,000,000 |  Pieza
TABLETA Terminado
' 3/27/2017
RIS, Producto
(DESVENLAFAXINA] F.F. | 7O°° 2 | 1,000,000 | Pieza
TABLETA.
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PRISTIQ
(DESVENLAFAXINA) F.F. T:‘;i‘:at;o 1,000,000 | Pieza
TABLETA.
FRISTI Producto
(DESVENLAFAXINA) FF. | _ rm;:a 4 | 1,000,000 Pieza
TABLETA. &
FRISTIC Producto
(DESVENLAFAXINA) F.F. | 720 11,000,000 Pieza
TABLETA. €
PRISTIQ
(DESVENLAFAXINA) FF. TPT::;‘:;;O 1,000,000 | Pieza
TABLETA. G
DESVENLAFAXINA
M
1733001100634 M?;EFOA: . g? (E: ” (ESTANDAR DE T:?nd_:‘:; 2 Frasco | 4/27/2017
- : REFERENCIA) i
INDUKERN DE 1 Materia :
173300109A0673 | /e’ be . | DESVENLAFAXINA BASE il 5000 | Kilogramos | 5/8/2017
~ PERIODO:1enero al 28de febrero 2018 e
~ NO SE AUTORIZARON TRAMITES DURANTE ESTE PERIODO

> | MEDIDA

EXPEDICION

PRODUCTOS DESVENLAFAXINA Materia
CIENTIFICOS SA DE CV BASE prima

Kilogra
mos

0402600201020174006000057 13 07/02/2017

*Nota: Se proporciona la Informacion disponible en la VUCEM hasta la fecha del presente Oficio..."(Sic)

3.- De acuerdo a lo anterior, se observa que después de haber realizado una busqueda exhaustiva de la
informacion solicitada en los archivos fisicos y electronicos con los que cuenta la Comision de Autorizacion
Sanitaria Unicamente se encontrd informacion respecto “...respecto a solicitudes de registros sanitarios de
SUCCINATO DE DESVENLAFAXINA MONOHIDRATADO ... (sic), por lo que se llegd a la conclusion por parte
de este Comité de Transparencia que dicha informacion es PARCIALMENTE EXISTENTE y que efectivamente la
Comision de Autorizacién Sanitaria, es la Unidad Administrativa que en: el &mbito de sus respectivas
competencias pudieran contar con la informacion solicitada; lo cual fue parcialmente cierto ya que no se localizo
una parte de la informacion solicitada. En este sentido, este Comité analizé las respuestas con la finalidad de que
dicha solicitud fuera atendida debidamente, esto es, se realizd un estudio acerca de la motivacion y
fundamentacion por las que se busco la informacion en determinada area, asi como cules fueron los criterios de
busqueda utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas cuenta.

Punto 19 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100066618:

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

“Se solicita a la Cofepris todos los avisos de funcionamiento (completos incluyendo todos sus anexos) que
la empresa Oximedic, S. de R.L. de C.V. present6 ante esta Comision en el afio 2017..." (Sic)
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2.- Através del oficio nimero CAS/3/OR/2672/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remiti6 la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede, la cual verso en lo siguiente:

“En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del anlisis de la expresion documental
del contenido de la solicitud de acceso a la informacion es menester sefialar, que el objeto de la consulta
transcrita con antelacion es competencia de esta Comision de 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 Administracién Publica
Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las
materias a que se refiere el articulo 3. 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:
XIll, X1V, XX, XX, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo porlo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta tltima
salvo por lo que se refiere a personas, a través de un 6rgano desconcentrado que se denominara
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Autorizacién Sanitaria:

1. Expedir, prorfogar 0 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 realizé una bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto a "...Se
solicita a la Cofepris todos los avisos de funcionamiento (completos incluyendo todos sus anexos)
que la empresa Oximedic S.A. de C.V. presento ante esta Comision en el afio 2017...". 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 Pablica en correlacion con el CRITERIO/00014-
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 lo que cuenta,
“NO se advirti6 resultado alguno respecto a la informacién referida por el particular”. Por lo que se llegé 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 razén 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 |a motivacion y fundamentacion
por las que se busco la informacion en determinada area, asi como cuales fueron los criterios de busqueda
utilizados, y las demas circunstancias que fueron tomadas en cuenta.

Punto 20 de la Orden del Dia.- Solicitud 1215100066718:
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1.- Solicitud de acceso a la informacion publica, misma que se describe a continuacion:

SAL

MORAL LD } i

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

2.- Através del oficio nimero CAS/3/0OR/2665/2018 la Comision de Autorizacion Sanitaria, remitio la respuesta a la
solicitud referida en el numeral que precede; Ia cual verso en lo siguiente:

“En razén de lo anterior, me permito hacer de su conocimiento que del anlisis 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 fraccién | del Reglamento de la Comision
Federal para la Proteccion contra riesgos Sanitarios, los cuales sefialan 1o 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 lo relativo al control y
vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refierenlos articulos 34 y 35 de esta Ley:
Xtl, X1V, XXM, XX1ll, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadéveres y XXVIl, esta ultima
salvo por lo que se refiere a personas; a través de un érgano desconcentrado que se denominaré
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..." (Sic.).

"..ARTICULO 14. Corresponde a la Comision 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 realizo la bisqueda exhaustiva de la informacion
solicitada en los archivos con que cuenta, de la cual NO se advirtio resultado alguno respecto de "...de
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todos los informes rendidos por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, (IMPI), en lo relativo a fos
procedimientos de solicitud de registro sanitario relacionados con medicamentos que contengan la
sustancia activa "OCTEOTRIDA', que se hayan emitido en los Ultimos 6 afios..." tal y como lo refiere el
particular. Por lo que se colige que dicha informacion es inexistente, lo anterior con fundamento en el
articulo 141 Fraccion Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica en
correlacion con el CRITERIO/00014-17 emitido por el Pleno del instituto Federal de Acceso a la Informacion
y Proteccién de Datos.

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 electrénicos 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 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 analizo las respuestas con la finalidad de que dicha
solicitud fuera atendida debidamente, esto es; se realiz6 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.

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 |, 26, 37, fraccion XII y 39, fracciones XXI'y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Publica
Federal; 1, 4 fraccion Ill y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 13, 29, fraccion Ill, 1, 2, 61, 100, 110, 113,
123, 124, 132,133, 134, 135, 140, 141, 143 y 144 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica; 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3 fraccion |, 4, 11 fraccion IX y
Xl, 18 fraccién XIX, 19 fraccion XVIIl y 20 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios es COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la informacion
plblica, listadas conforme a la orden del dia de la Trigésima Sexta Sesién Extraordinaria celebrada el
ocho de marzo del afio 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 atencién a
que como ya se menciono todas las solicitudes que se ventilan el dia de hoy permitieron a este sujeto obligado
identificar de manera clara y precisa los documentos en los que pudiera obrar la respuesta del particular.

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
Informacién Publica, la cuales se ingresaron bajo los numeros de solicitudes: 12151 01207217, 1215101207617,
1215101207717, 1215101207917, 1215101264617 y 1215101264717. Basandose en su respectiva respuesta
emitida por la Comision de Autorizacion Sanitaria, a través de la cual remite la informacion requerida, indicé que
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las mismas se proporcionan en VERSION PL’JBLICA, en virtud de que se consideran como informacion
confidencial, consistente en datos personales y secretos industriales, de conformidad al articulo 113 fraccién | 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 Informacién 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 elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abyil
de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asimismo, 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 busqueda 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 informacién
solicitada, o cual dié como resultado propiamente la INEXISTENCIA de la informacién.

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 Informacién Pablica.

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, la cuales ingreso bajo el namero de solicitud: 1215101207517, Basandose en su respectiva
respuesta emitida por la Comision 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
I, 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 Informacién 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 |a RESERVA, toda vez que el documento con Io
que se dio contestacion a la solicitud, pues se realizd la busqueda exhaustiva; tanto en los archivos fisicos como
electronicos, considerando que los asuntos tramitados este sujeto obligado constituyen informacion pablica 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 informacion, no obstante la misma al momento guarda
un caracter de reservada, en razén 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 Pblica asi como 100,110y 140 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Piblica, 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 difusién de esa informacion
no en los bienes constitucionales a cuya tutela trasciende las atribuciones de la referida Direccion General.

QUINTO.- Este Comité de Transparencia procede al estudio y analisis de los oficios con los que se di6 respuesta
por parte de la Unidad Administrativa adscrita a esta Comisién 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: 1215101265117 y 1215101265217, Basandose en

Marina Nacional No. 60 PB. Col. Tacuba. Del. Miguel Hidalgo. C. P, 11410. Ciudad de México
Tel: 5080-52-00 Ext.1331 v 1025
www.gob.mx/cofepris




Cofepris|

; Comisifin Fecers! purs ts Proteccitn
cenlra Rissgos Samtarks

sus respectivas respuestas emitidas por la 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 1 y II, 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 Informacién Piblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la Informacién asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion.

SEXTO.- Por otra 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 Comisién Federal, a las solicitudes de informacién signadas con los folios:
1215100056818, 1215100065318, 1215100065618, 1215100066618 y 12151000666718. 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 mencién, que después de haber
llevado a cabo una blisqueda exhaustiva de la informacién 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.

SEPTIMO. A la solicitud de informacion signada con el nimero de folio 1215100058518 la cuales se tiene por
reproducida en el presente resultando de ésta resolucion, la informacion vertida por la unidad administrativa
como respuesta declara la RESERVA PARCIAL, toda vez que el documento con lo que se dio contestacion a la
solicitud, recae en el hecho de que tnicamente se cuenta con parte de la informacion solicitada y la obligacion
de la Unidad Administrativa es el otorgar los documentos con los que cuente sin crear documentos que no hayan
sido elaborados o creados por la 'misma, esto es que no pueden generar documentos que satisfagan a los
solicitantes por falta de datos, pues se 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 informacion; no obstante, una parte de la misma al
momento guarda un caracter de reservada, en razon ser motivo de deliberacién 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 Pablica asi como 100, 110 y 140 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, cuando se determine que alguna informacion bajo resguardo
de un drgano del Estado es reservado, deber4 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.

Marina Nacional No. 60 PB. Col. Tacuba. Del. Miguel Hidalgo, C. P. 11410. Ciudad de México
Tel: 5080-52-00 Ext.1331 y 1025
www.gob.mx/cofepris




Comisiin Feders! pars s Prodeccita
conlra Riasgos Sartarkas

OCTAVO.- A la solicitud de informacion signada con los siguientes nimeros de folio 1215100062218,
1215100065218, 1215100066218, 1215100066318 y 1215100066418 los cuales se tienen por reproducidos en
el presente resultando de ésta resolucion, la informacion vertida por la unidad administrativa como respuesta
declara la INEXISTENCIA PARCIAL, toda vez que el documento con lo que se dio contestacion a la solicitud,
recae en el hecho de que Gnicamente se cuenta con parte de la informacion solicitada y la obligacion de la
Unidad Administrativa es el otorgar los documentos con los que cuente sin crear documentos que no hayan sido
elaborados o creados por la misma, esto es que no pueden generar documentos que satisfagan a los solicitantes
por falta de datos, pues se realizo la bisqueda exhaustiva, tanto en los archivos fisicos como electronicos, sin
que en ellos se localizara la totalidad de la informacion requerida, puesto que no se cuenta con la totalidad de la
informacion ya que la misma no ha sido generada, por lo que se actualizan los supuestos normativos marcados
con los numerales 6, 140 y 141 de la Ley Federal de Acceso a la Informacién Publica.

RESUELVE

PRIMERO.- Este Comité de Transparencia en su Trigésima Sexta Sesién Extraordinaria, confirma en los
terminos establecidos en el considerando- tercero de la presente resolucion, la VERSION PUBLICA 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 Sexta Sesi6n Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en el considerando cuarto de Ia presente resolucion, la VERSION PUBLICA Y RESERVA
de la informacion de la solicitud de informacion listada para tal efecto en la presente orden del dia.

TERCERO.- Este Comité de Transparencia en ‘su Tr'igésima Sexta Sesion Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en el considerando quinto de la presente resolucion, la VERSION PUBLICA de la
informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

CUARTO.- .- Este Comité de Transparencia en su Trigésima Sexta Sesion Extraordinaria, confirma en los
terminos 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.- .- Este Comité de Transparencia en su Trigésima Sexta Sesion Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en el considerando séptimo de la presente resolucion, la RESERVA PARCIAL de la
informacion de la solicitud de informacion listada para tal efecto en la presente orden del dia.

SEXTO.- .- Este Comité de Transparencia en su Trigésima Sexta Sesién Extraordinaria, confirma en los
términos establecidos en el considerando octavo de la presente resolucion, la INEXISTENCIA PARCIAL de la
informacion de las solicitudes de informacion listadas para tal efecto en la presente orden del dia.

SEPTIMO.- El solicitante de Ia informacién, 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 Informacion Publica, ubicado en Avenida Insurgentes Sur
nimero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco, CP 04530, en esta Ciudad de México, o ante la Unidad de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. El formato y forma de
presentacion del medio de impugnacion, podra obtenerlos en la pagina de Internet del mencionado Instituto, en
la direccion electronica www.inai.org.mx, ligas obligaciones de transparencia del INAI, Tramites, requisitos y
formatos.
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OCTAVO.-Notifiquese Ia presente resolucion al peticionario y a las Unidades Administrativas correspondientes,
por conducto de la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, poniéndose a disposicion del solicitante para consulta el documento original debidamente firmado de
la resolucion en las oficinas de la citada Unidad, con relacién a la solicitud de acceso a |a informacion de mérito
para los efectos conducentes. La presente resolucion se expide por duplicado, conservandose un ejemplar en la
Unidad de Transparencia para consulta publica y el segundo en los archivos del Comité de Transparencia y en
su oportunidad, asimismo la presente debe ingresarse a la pagina electronica correspondiente, a fin de poder ser
consultada por los peticionarios, ya que la misma constituye informacion publica.

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