
SALUD ..... COFEPRIS
COM ITÉ DE TRANSPAR ENCIA

ACTA DE LA PRIMERA SESiÓN EXTRAOR DINARIA 2023

En la Ciudad de México, a veinte de enero de dos mil veintitrés se const it uye este Comité de Transparencia de la Comisión
Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios en sesión extraordinar ia, la cua l en su tu rno es la Primera, misma que
co nfo rm idad con las facultades y atribuciones establecidas en los artículos 4, párrafo cuart o, 6, apartado A, 14 Y 16 de la
Const it ución Política de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fr acción 1, 26, 37, f racción XII y 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley
Orgán ica de la Ad m inistraci ón Pú b lica Federa l; 1, 4 fracc ión 11 1y 17 b is de la Ley Genera l de Salud; 1, 2, 13, 29, fr acc ión 111, 1,2,61,
100, 11 0, 113, 123, 124, 133, 134, 135, 140, 141, 143 Y 144 de la Ley Federal de Transpa renc ia y Acceso a la Infor m ac ión Públ ica; 2
inci so C fr acci ón X del Reg lamento Inter ior de la Secretaría de Salud ; 3 fra cc ión 1, 4, 11 fracc ión IX y XI, 18 fra cción XIX, 19
fra cción XVIII y 20 del Reg lamento de la Comisión Federa l para la Protección co ntra Riesgos San itarios, es COMPETENTE para
co nocer y resolver sobre las solic it udes de acc eso a la info rm ación pública que a contin uaci ón se enlistan:

Al Aná lis is y ap robac ió n de la CONFIDENCIALIDAD de la in fo rm ac ión derivada de las respuestas a las so lici tudes co n
núm ero de fol io:

FOLIO DE
OBSERVACIONES

# ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD

DEL COMITÉ
Por medio de la presente so licito atentament e acceso a la infor m ac ión para
conocer si la Comisión Federal para la Protecc ión de Riesgos Sanita rios del

1 330007922021069 2017 a la fec ha, ha exped ido permisos o autor izac io nes de importació n para OIC REVOCA, SO Y
alg ún producto, fár m aco o sus ta ncia, que contenga el princ ipio act ivo UDTAFAVOR
FENTANILO, y en su caso, favor de p roporcio na r fecha de presentació n de la
so lici t ud, da tos de l solic ita nte y fecha de autor izac ión.
Buenos d ías, qu iero co nocer los ensayos clínicos que se presenta ro n para la

OIC REVOCA, SO Y
2 330007922021464 autorización del m ed icamento Sub-Z (melatonina) co n regist ro sanit ario

UDT A FAVOR
128M2012
Por m edio del p rese nte solicito atentamente se m e expida copia simple del
Prot ocol o de Est ud io Clín ico de Bioequiva lencia exped id o la Com isión
Federal para la Protecció n contra Riesgos Sanita rios, co n los sigu ientes da tos:

OIC REVOCA, SO Y3 330007922022062 fec ha de in greso 09 de m arzo de l 2021; número de in greso: 213300410 B0068,
Denom ina c ión o Razón Soc ia l (Pat roci nador) SYNTHON MÉXICO, SA DE C.v.,

UDTAFAVOR

Número de Protocolo: AS/A N/ NOV-20/0062 respecto de la susta nc ia ¿
denom in ada Ac etato de Abi raterona.

~
U
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SALUD COFEPRIS... COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

B) A nálisis y aprobación de la CONFIDENCIALIDAD PA RCIAL de la in fo rm ación derivada de las respuestas a las
so lici t udes con núm ero de fol io:

FOLIO DE
OBSERVACIONES

# ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD

DEL COMITÉ
Por m ed io de la presente so lic ito atenta mente acceso a la f icha técn ica y
toda la info rmación pública y documentos di spon ibles, relac ionados con el
Protoco lo de Estudi o Clínico de Bioequivalencia autorizado por la Com isió n

4 3300079220220SS
Federal pa ra la Protecc ión co nt ra Riesgos Sanit arios co n los sig uientes datos: O IC REVOCA, se y
fecha de ing reso 25 de j unio de l 202 0; núm ero de ing reso: 203300410 B0225, UDT A FAVOR
Denom inación o Razón Soc ial (Patroc inad or) PHAROS LTD., GRECIA, Número
de Protocolo: A5/ SE/MAR-20 /00l0 respecto de la susta ncia denom inada
Acet at o de Abi rate rona.
Por m ed io del presente sol ic ito at entam ent e se m e expida copia sim p le del
Prot oco lo de Estudio Clín ico de Bioequivalencia ex ped ido la Comisió n
Federal pa ra la Protecc ión co nt ra Riesgos Sanita rios, con los sig u ientes da tos: OIC REVOCA, se y

5 330007922022056 fec ha de ing reso 25 de j unio del 2020; número de ing reso: 20330 0410 B0225,
UDTAFAVOR

Denom inación o Razón Soc ia l (Pat roc inador) PHAROS LTD., GRECIA, Nú mero
de Prot oco lo: A5/SE/ MAR-20/001O respecto de la susta nc ia denominada
Acet ato de Abi raterona.
Por medio de la presente so lici t o atentamente acceso a la ficha t écnica y
t oda la info rm ación pública y documentos disponibles, relacionados co n el
Prot ocol o de Estu d io Clínico de Bioequivalenc ia autorizado por la Com isió n

6 330007 9220 22061
Federal para la Protecc ión co nt ra Riesgos San itarios co n los sig uientes dat os: OIC REVOCA, se y
fecha de ingreso 09 de m arzo de l 2021; nú m ero de in g reso: 213300410 B0068, UDTAFAVOR
Denom in ación o Razón Soc ial (Pat rocinador) SYNTHON MÉXICO, SA DE c.v.,
Núm ero de Protoco lo: AS/AN/N OV-20/0062 respect o de la sustancia
denom inada Acetato de Ab iraterona.

7 330007922022063 Por m edi o de la presente so lic ito atentam en t e acceso a la ficha técnica y OIC R~~A,se y
t od a la info rmación pú blica y docum entos d ispon ib les, relacionados con el UD} AVOR
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SALUD ... COFEPRIS
COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

FOllO DE
OBSERVACIONES

# ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD

DEL COMITÉ
Protocolo de Estud io Clin ico de Bioeq uivalencia au t or izado po r la Comisión
Fed eral para la Protecc ió n co nt ra Riesgos San ita rios co n los sig u ient es datos:
fecha de ingreso 12 de j u lio del 2021; número de ing reso: 213301 410 80226,
Denom in ac ión o Razón Soc ial (Patrocinador) AVANT SANTE RESEARCH
CENTER, SA DE cv; Número de Prot ocolo: AS/AV/MAR-21/0017 respecto de
la susta nc ia denom inada Aceta to de Abi rate ro na.
Por med io del p rese nte so lici t o atent am ente se m e expida cop ia sim ple de l
Protocolo de Estud io Clín ico de Bioequivalenc ia exped ido la Comisió n
Federa l para la Protecció n co ntra Riesgos San itarios, con los sigu ientes dat os: OIC REVOCA, se y8 330007922022064 fecha de ing reso 12 de ju lio del 2021; número de ingreso: 213301410 80226,

UDTA FAVOR
Denominac ión o Razón Soc ial (Pat roc inador) AVAN T SANTE RESEARCH
CENTER, SA DE C.v., Nú mero de Prot ocolo: AS/AV/ MAR-21/0017 respecto de
la sust ancia denom inada Acet ato de Abirate ro na.

C) Aná lis is y aprobación de la INEXISTENCIA de la infor m ación derivada de las respuestas a las solicitudes con número de
folio:

OBSERVACIONES

# FOLIO DE
ASUNTO

DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
Se so lic it a a la Cofe p ris la información docum ent al q ue consignen y/o

OIC REVOCA, se9 330007922021123 evidencien e l ac t ua l esta t us del Regist ro San ita r io 2500C20l3. Como est at us
y UDTA FAVOR

ent iéndase si está v igent e, no vigente o cancelado.
Se so lic ita a la Cofepris e l Com probante de Trámit e (Vo lante de Entrada)
em it ido por el Cent ro Integral de Servic ios (CIS) de esta Com isió n al mom ento

OIC REVOCA, se10 3300079220 21124 de rec ib ir los docu mentos med iante los cuales fueron desahogadas/atend idas
y UDTA FAVOR

las p reve ncio nes que se em itieron durante el trámite de pró rroga de. Reg istro
//San ita rio No. 2500C2013 SSA.
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SALUD -- COFEPRIS
COMITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

O BSERVACION ES

#
FOLIO DE DE LOS

SOLICITUD
ASUNTO

MIEMBROS DEL
COMITÉ

11 330007922021125
Se so licita a la Cofepr is la info rm ación docum ent al que const e cómo fue que OIC REVOCA, se
co nc luyó el trámite de Pró rroga de l Registro San ita rio No. 2500C2013 SSA. YUDTAFAVOR

12 330007922021126
Se so licita a la Cofepr is el Documento media nte el cua l se REVOCÓ el Registro OIC REVOCA, se
Sani ta rio No. 2500C2013 SSA toda vez q ue no fu e prorrogado. YUDTAFAVOR

D] Aná lisis y ap robació n de la RESERVA de la información derivada de las respuestas a las so licit udes co n número de folio:

cK

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Por medio de la presente so licit o ate ntamente m e sea proporcionada toda la
infor m ac ión públ ica y documentos d ispon ib les, relaci onados con los regi st ros
san ita rios so lic itados, au torizados o en t rám ite del 2010 a la fech a, respect o de

13 330007922020721
m ed icam ent os q ue contengan co mo pr incip io activo la su stancia deno m inada OIC REVOCA, se
ABIRATERONA, inclusive toda la documentación e informació n pú bli ca y UDTA FAVOR
re lac io nada con los est ud ios c lín icos y prec línicos presentados para la
obtención de los citad os registros sanita rios, así com o su correspond iente
Inform ación Para Prescribir reduc ida y ampliada .
Por medío del presente solic ito atentamente se m e ex p id a copia simple de los
Reg ist ros Sani ta rios y sus modifica ciones, que del 2010 a la fech a, ha exped id o OIC REVOCA, se

14 330007922020722 la Co misión Federal pa ra la Protección co nt ra Riesgos San it arios, respecto de
y UDTA FAVOR

medicamentos que contengan como pri nci p io act ivo la sustancia denominada
ABI RATERONA.
Por m ed io del presente sol ici to atentamente se m e ex p ida copia simple del

15 3300079220 22054
Protoco lo de Estud io Clín ico de Bioequ iva lenc ia expe d ido la Comisión Federal OIC REVOCA, se
para la Prot ección cont ra Riesgos San ita rios, con los siguientes datos: fecha de Y UDT A F: ¡OR
Ing reso 02 de octub re del 2019; número de ingreso: 193300410 B0472,
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SALUD ... OFEPRIS
COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

# FOLIO DE
ASUNTO

DE LOS
SOLICITUD MIEMBROS DEL

COMITÉ
De nom inació n o Razón Socia l (Patrocin ador ) ACCO RD FARMA. SA DE C.V.,
Núrri e ro de Protocolo: ACLl9-PC036 respec t o de la sust anc ia de nominada
Aceta to de Ab iraterona.
Por med io del presente so lici to atentamente se m e expida copia simple de l
Protoco lo de Estud io Clín ico de Bioeq uivalenc ia exped ido la Comisión Federal
para la Protec ción co nt ra Riesgos San itarios, con los sigu ient es dat os: fech a de

OIC REVOCA, se16 3300079220220S8 ingreso 20 d e j ulio de l 2020; número de ingreso: 20330041 0 B0 264,
y UDT A FAVOR

Denom inació n o Razón Soc ial (Patroci nador) ULSA TECH, SA DE c:v.. Número
de Protocolo: BD200S-14CEC respecto de la sustancia denominad a Aceta to de
Ab iraterona .
Por m ed io del presente so licito atentamen t e se me expida copi a simple del
Protoco lo de Est udio Clín ico de Bioequ ivalencia exped ido la Com isión Federal
pa ra la Protecc ión contra Riesgos San itar ios, co n los sig uientes datos: fech a de

OIC REVOCA, se17 330007922022060 ingreso 26 de nov iem bre de l 2020; número de ing reso: 203300410 80423,
Y UDTA FAVOR

De nominac ión o Razón Soc ial (Patrocinador) EUROFARMA LABORATORIOS,
SA, Número de Prot oco lo: ABR-0 3-ERP respect o de la sust ancia denominad a
Ac etato de Ab irat erona.

El Aná lis is y apro bació n de la RESERVA PARCIAL de la in formación derivada de la respuest a a la so licitud co n número de
fo lio:

~

OBSERVACIONES
DE LOS#

FOLIO DE
ASUNTO

MIEMBROS DELSOLICITUD
COMITÉ /

{/
r.,¡
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SALUD ... COFEPRIS
COM ITÉ DE TRAN SPARENCIA

ACTA DE LA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD MIEMBROS DEL
COMITÉ

Por m ed io de la p resente so lic ito atent amente acceso a la f icha técnica y t oda
la información públi ca y document os d ispon ib les, relacionados con el Protocolo
de Est ud io Clínico de Bioequival encia autor izad o por la Com isión Federal p ara

18 330007922022053 la Prot ección cont ra Riesgos Sani t arios co n los sigu ientes datos: fecha de OIC REVOCA, SG
ingreso 02 de oc tubre del 2019; número de ing reso : 193300 410 B0472, y UDTA FAVOR
Denominación o Razón Socia l (Patrocinador) ACCORD FARMA. SA DE C.v.,
Número de Protocolo: AC Ll9 -PC036 respecto de la susta nc ia denom inada
Acetato de Abiraterona .
Por m edi o de la p resente so lic ito at ent amente acceso a la ficha técni ca y t oda
la infor m ación pública y documentos di sponibles, rel acionados co n el Protocolo
de Est ud io Clín ico de Bioeq u ivalencia aut or izado por la Comisión Fed era l pa ra

19 330007922022057 la Prot ección cont ra Riesgos Sanitarios co n los siguientes datos: fecha de OIC REVOCA, SG
ing reso 20 de j u lio del 2020; número de ing reso: 203300410 B0264, YUDTA FAVOR
Denom inac ión o Razón Socia l (Patroc inador) ULSA TECH, SA DE C.V., Número
de Protocolo: BD200S-14CEC respecto de la susta nc ia denominada Acetato de
Ab irate ro na.
Por m edio de la presente so lic ito atent amente acceso a la f icha técnica y t oda
la infor m ación pú b lica y documentos d isponibles, re lacionados con el Protoco lo
de Estudio Clín ico de Bioequ iva lenc ia autor izado por la Com isión Federa l para

20 330007922022059 la Protecc ión contra Riesgos San ita rios con los sig u ientes datos: fecha de OIC REVOCA, SG
ing reso 26 de noviembre del 2020; número de ing reso: 203300410 B0423, YUDTAFAVOR
Denom inación o Razón Socia l (Pat roci nador) EUROFARM A LABORATORIOS,
SA, Núm ero de Protocolo: ABR-03-ERP respecto de la susta ncia denom inada
Acet ato de Abi rate rona.

F) Aná lisis y aprobación de la VERSiÓN PÚBLICA de la in fo rmación derivada de las respuestas a la so lic itudes con
número de folio:
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SALUD ... COFEPRIS
COMITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA PRIMERA.SESiÓN EXTRAORDINAR IA 2023

¿;

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SO LICITUD M IEMBROS DEL
COM ITÉ

Por medio del p resent e solicito atentamente se me expida copia simple del
Protocolo de Estudio Clínico de Bioeq u ivale nc ia exped ido la Com isión Federal
pa ra la Prot ecci ó n cont ra Riesgos Sanitarios, con los siguientes datos: fecha d e

O IC REVOCA, SG21 330007922021038 ing reso 09 de marzo del 2021; nú m ero d e Ing reso : 213300410 B0068,
Den om in ación o Razó n Soc ial (Patroci nador) SYNTHON M ÉXICO, SA DE C.V.,

Y UDTA FAV OR

Número de Protoco lo: AS/AN / NOV-20/0062 respect o de la sust ancia
denominada Acetato de Abiratero na.
Por med io de l presente so lic ito at e nt ament e se me ex pi da copia simple de los
Reg istros San ita rios y sus m odificaciones, que, del año 2017 a la fecha, ha

O IC REVOCA, SG22 330007922021067 expedido la Com isión Fed eral para la Protecció n contra Riesg os Sanita rios,
respecto del med ica mento q ue co ntiene como principio activo la sustancia

y U DTA FAVOR

denom inada "FENTA N ILO", denom ina ción d isti ntiva "DUROGESIe".
So lic ito Licenc ia San ita ria de l Serv ic io del CENTRO de COLECTA, as i como la

23 330007922021138
Licenc ia de TRAN SFICI ON HOSPITALARIO del Hospital Genera l Huey poxt la, OIC, SG YUDT
Tam bien sol icito la licencia san it ar ia de l Fun ci onamiento de actos Qu irurg icos y REVOCAN
O bsteticros d el mismo hosp it a l de los u ltimos 3 años.
Se solic ita a la Cofepris que entreg ue a t ravés del PNT todos los docu mentos

O IC,SG Y UDT24 330007922021198 co nten idos en e l exped iente med iante el cua l fue e m itido e l reg istro sanita rio
1546C2017 SSA. REVOCAN

Se so lic ita a la Cofepris la informaci ó n d ocumental q ue co ns ig ne y/o evidencie
OIC,SGYUDT25 330007922021199 q ue acred ite cuá ndo y có mo est a Comisión ENTREGÓ e l Reg istro Sanita rio

1546C2017 SSA al Rep rese nta nte Legal del Titula r d e d icho Regi stro San it ario.
REVO CAN

Po r m ed io d el presente sol ic ito atent amente se m e expida co p ia simple o
arch ivo digita lizado de los Reg ist ros Sanita rios y sus m odificaciones, q ue de l

OIC,SGYUDT26 330007922021882 2010 a la fecha , ha exped ido la Comisión Federal para la Protecc ió n contra
Riesgos San itar ios, respecto de medicamentos q ue co nte ngan como princip io REVOCAN

act ivo la sust anc ia denominada "RISANKIZUMAB".

~



SALUD .... OFEPRIS
CO MITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA. DE LA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

#
FOLIO DE

ASUNTO
DE LOS

SOLICITUD M IEM BROS DEL
COMITÉ

Por m ed io del presente solic ito at en tamente se m e exp ida cop ia sim p le de los
Registros Sanit arios y sus m od if icaci ones, que a la fech a, ha ex ped ido la
Com isión Federa l para la Protecc ión co ntra Riesgos Sanita rios, respecto de l

27 330007922022313 m edicamento que co nt iene com o principio activo la sust anc ia den ominad a OIC REVOCA, SO
"Ben damust in a", de no m inació n d ist intiva "Glindeka", con los sig uie ntes datos y UDTA FAVOR
número de Reg istro 061M2019SSA, Razón Social (Tit u lar): "Lemery" , S.A. de C.v.,
fech a de Ingreso 17 de d iciembre del 2017, número de entrada
17330040400027.
Por m ed io del presente sol icito at en tamente se m e expida co p ia simple de los
Registros Sanitar ios y sus modificaciones, que, del año 2017 a la fecha, ha

OIC REVOCA, SO
28 330007922022352 exped ido la Com isión Federal para la Protecci ón co ntra Riesgos San itar ios, y UDTAFAVOR

respecto del m edicamento q ue cont iene com o princip io activo la sus tancia
denomi na da "RISPERIDO NA", den ominación d ist int iva "RISPERDAL CONSTA".

Ol Aná lisis y aprobación de la AMPLIACiÓN DE PLAZO de la infor mac ión der ivada de las respuestas a las solic itudes co n
núm eros d e foli o:

\

OBSERVACIONES
... SOLICITUD DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ

29 330007922022323

30 330007922022324

31 33000792202232S

32 330007922022326
OIC, SO y UDT
CONFIRMAN

33 330007922022327

34 330007922022328~

3S 330007922022329

Página S de 19 ~
¡/



SALUD COFEPRIS.... COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES

". SOLICITUD DE LOS MIEMBROS
DEL COMITÉ

36 330007922022330
37 330007922022331
38 330007922022337
39 330007922022338
40 330007922022339
41 330007922022341
42 330007922022342
43 330007922022343
44 330007922022344
45 330007922022345
46 330007922022346
47 330007922022347
48 330007922022348
49 330007922022349
SO 330007922022355
51 330007922022356
52 330007922022357
53 330007922022358
54 330007922022359
55 330007922022362
56 330007922022363
57 330007922022365
58 330007922022366
59 330007922022367
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SALUD COFEPRIS... COM ITÉ DE TRANSPAR ENCIA

ACTA DE LA PRIMERA SESiÓN EXTRAO RDINARIA 2023

(2

OBSERVACIONES
... SOLICITUD DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ

60 330007922022368

61 330007922022369

62 330007922022370

63 330007922022371

64 330007922022373

65 330007922022374

66 330007922022375

67 330007922022376

68 330007922022377

69 330007922022383

70 330007922022384

71 330007922022385

72 330007922022386

73 330007922022387

74 330007922022388

75 330007922022393

76 330007922022394

77 330007922022395

78 330007922022397

79 330007922022398

80 330007922022402

81 330007922022404

82 330007922022405

83 330007922022406
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SALUD ... COFEPRIS
COM ITÉ DE TRAN SPAREN CIA

ACTA DE LA PRIMERA SESiÓN EXTRAORDINARIA 2023

OBSERVACIONES
... SOLICITUD DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ

84 330007922022407

85 330007922022408

86 330007922022409

87 3300079220 22411

88 330 007922022412

89 330007922022417

COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITÉ:

>- SECRETARIA GENERAL :

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.
Con relación a los asu ntos que se han trat ado en la Primera Sesión Extraordinaria del Comité de Transparencia q ue se
ce lebra e l d ía de hoy 20 de enero del 2023, se em ite voto a favor de 24 (vein ticua t ro) de 28 (ve in t iocho ) so lic it udes de
info rm ación y 61 (sesenta y un) am pliaciones de plazo, de co nfor m idad co n lo sig uiente:

Por lo que respecta a los numera les 9 so lic it ud No. 330007922021123, num eral 10 so lici t ud No. 330007922021124, numera l 11
so licit ud No. 330007922021125 y n umeral 12 so lic it ud No. 330007922021126 , se so licita a la Unidad de Tran spa rencia not ificar
al OIC la Constancia de HECHOS por e l extrav ío del expediente de trám it e 183300421A003, lo an terior de co nfo rmidad co n el
art ícu lo 141 fr acción IV de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la in form ac ió n Pública.

Se revoca el numeral 23 co n No. de so lici t ud 330007922021138 debido a que no se desah ogaron los comentarios em itidos por
esta Sec ret aría General, se considera respuesta incom pl et a, ún icamente ent regan la Licen c ia de Actos Q uirúrg icos u
Obstétricos de l Hosp it al Genera l Hueypoxt la. Falta p ronu ncia rse acerca de la Licencia Sanita ria del Serv icio del CENTRO de
COLECTA, sí como la Licen cia de Trasfusión Hosp it alario del Hospit al Gen eral Hu eypoxt la.

Se revoca el numeral 24 co n No . de so lic it ud 330007922021198 debido a q ue no se d esahogaron los coment arios emitidos por/ /
est a Sec re ta ría General, se co nsidera q ue debe t est arse el nom bre de la pe rsona au t or izad a. I {/
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Se revoca el n u m eral 25 con No. de so lic itud 330007922021199 d ebid o a q ue no se desahogaron los com entarios emitidos por
esta Sec re taría Genera l, se considera resp uesta incomp leta. So lo entregan la so licitud d e l registro, pe ro no se ve y/o fal t a e l
reg istro con sel lo, fecha y firma d e e ntrega de l exped ie n te al re p rese nta n te leg al.

Se re voca e l n u m eral 26 con No. d e so lic it ud 330007922021882 d e b id o a que no se desahog aro n lo s comenta rios e m it id os
p or est a Secre ta ría General, se consid e ra respuest a in co m p leta. Falt a p ron unc iarse po r los años de in ex ist e n c ia, ya q ue el
p artic u lar so licita in fo rm ac ión desde e l año 2010.

Not a (1).- Respecto al t est ado de las versiones públicas, es necesario verificar con la un idad administrativa experta en el t em a, que los
dat os confidenciales que co nt iene n los documentos (secretos industriales y datos pe rsonales) sean realmente testados conforme a los
criter ios establecidos, esto co n fu nd am ent o en el art o100 último párrafo de la LGTAIP, así como el arto 97 te rcer párrafo de la LFTAIP: "Los
t itulares de las áreas de los sujetos oblig ados serán los responsab les de clasifica r la in fo rmación".

Nota (2).- Con fo rme al Art. A rtícu lo 65 fracción II de la LFTAIP q ue a la let ra dice: "Los Comités de Transpa rencia te nd rán las facultades y
at ribuciones siguientes: Confi rma r, modif icar o revocar las de term in acio nes q ue en materia de ampliación del p lazo de respuesta ,
clasificación de la información y declaración de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Áreas de los suje tos
obl iga dos", el voto que se emite co rres po nde únicamente a la clasificación de la info rmación y no así a la calidad de la m ism a.

Es m enester señalar q ue la información rem it ida a esta Secreta ría Gen eral , es respon sabil idad de las Unidades Admi nist rativas
compet entes, esto con fundamento en el artícu lo 97 Párra fo Terce ro de la Ley Fed eral de Transparencia y Acceso a la Infor m ación Pública,
que a la let ra d ice "Los titu lares de las Áreas de los suje tos obliga dos serán los responsables de clasificar la infor m ación, de con formidad
co n lo dispuesto en la Ley Gene ral y la presente Ley".

> UNIDAD DE TRANSPARENCIA:

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Hag o re ferencia a los as u ntos q ue se h an tratado en la Primera Sesión Extraordinaria del Comité de Transparencia, q ue se
ce lebra e l d ía de hoy 20 d e e nero del present e año, de los cuales se em ite vo to a favor de 27 (Ve int is ie te) d e 28 (Ve in t iocho)
Solicitudes de Acceso a la Información; así co mo 61 (Sesenta y u n) ampliaciones de plazo, lo anter ior de a/C¡rdO a la
c lasif icación e inform ac ió n e n t reg ad a y de con fo rm idad con lo sig u ie n te: {/

~
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1.- Con respecto a los num erales 1 al 24 y 26 al28 se emite voto a favor
2.- Con respecto al numeral2S, se REVOCA debido a que no se atend ieron los co m enta rios em it idos po r el Com ité
3.- Con respecto a los numera les 29 al 89, mismos que co rres ponden a las ampliaciones de p lazo, se emite voto a
favor

Lo an ter io r y de conform idad con el artículo 97, pá rra fo t ercero, de la LFTAIP; 100 LGTAIP; nu m erales Cuarto, Qui nto y Noveno
de los Lin eam ientos Gene ra les en materia de Clas ificación y Desclasificación de la Inform ación, así co mo para la elaboración
de Vers iones Públicas; y los Lineam ientos para la Organ ización y Conservación de los Arc hivos los t itulares de las Áreas,
entendiendo a estas últi m as com o aq ue llas previ st as en el Reg lamento Interior, estatuto orgá nico respect ivo o equ ivalente ,
son responsables de clasifica r la información, al ser la instancia encargada de la producción de los documentos en el ámbito
de sus at ri buciones y los conocedores de la m ism a, al ser éstas las que están en posibi lidad de identif ica r de ac ue rdo a las
actividades que lleva n a cabo, si cuentan o no con la información que da cu mpl imiento a las obl igaciones de t ransparencia y
si ésta es susceptible de ser infor m ac ión clas ificada.

:;. ÓRGANO INTERNO DE CONTROL:

Estimadas personas Miembros Propietarios del Comité de Transparencia.

Con relación a los asuntos que se han tratado en la Primera Sesión Extraordinaria del Comité de Transparencia, que se
ce lebra el d ía de hoy 20 de enero de l presente, se em ite voto a favor de 61 am p liaciones de pl azo y se revocan 28 solicitudes
de información de co nformidad co n lo siguiente:
Se revocan 28 so lic itudes de informac ión, de los numerales 1-28, toda vez que no se ate nd ieron los comentarios realizados
por este m iembro de l Comité y la in formación proporc ionada no es cla ra, por lo q ue se exhorta a las Unidades
Admin istrat ivas para que en conjunto con la Unidad de Transparencia se dé la certeza juríd ica respecto de la inform ación
so licitada por el pa rticu lar.

As im ismo, se vota a favor de 61 Ampliaciones de Plazo (29-89) (prórroga) de la CASo

Cabe aclarar que este Integrante del Comité de Transparencia desconoce los tiempos de vencimiento de las solicitudes
de información a prorrogar, por lo que dicha información es responsabilidad del Sujeto Obligado.

Al respecto, la Comisión de Autorización Sanitaria solicitó la autorización de 61 solicitudes de prórroga, mediante corri/
electrónico justificando lo siguiente: \, } V
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... Con fu nd amento en artícu lo 135 párrafo seg und o de la Ley Fed eral de Tran sparenci a y Ac ceso a la Informació n Pública
atentamente solicito a este Comité, se autorice 61 p rórrogas, en razón de que esta Comisió n de Au tor ización Sanita ria en su
carácter de sujeto obligado se encuentra im posib ili t ada para poder ent regar la informació n de acuerdo al plazo legal que
oto rga la ley, tod a vez que nos encontramos frente a d iversos inconven ien tes para una at ención exped ita:

1. El núm ero de so lici tudes de info rm ació n q ue ing resan a la Comisión de Auto rizaci ón San ita ria (CAS), proven ientes del
Insti t uto Nacio na l de Transparencia, Acceso a la In formac ión y Protecc ión de Datos Personales (INAI), represe nta n más
del 90% del total de las so lic it udes ing resadas a COFEPRIS.

2. El pe rsona l téc nico de la CAS responsable de dar atenc ión a las respuestas de las solici t udes del INAI, t ien e d iversas
responsab il id ades propias de la naturaleza de la CAS, como son; revi sar y dict amina r ex pedien t es, aten ci ón a
Solicitudes del OIC, atención a Sesiones Técn icas, atención de so lic itudes de las Comisio nes y Coord inaciones de la
COFEPRIS; po r seña lar algunos.

3. La m ayor part e de d ichas so licitudes d e info rm ación del INAI requ ieren de acc iones co mo ve rificar la actua lizació n en
la info rmación petic ionada, hacer un estu di o técn ico- leg al de lo requerido po r la naturaleza y ca ntidad de preg untas
que puede co ntener una ún ica sol ic itud.

4. Muchos de los temas, co m prend idos en las so lic it udes del INAI, relat ivos a años ant erio res obliga n a la CAS a desarro llar
búsquedas exhaustivas debido a que no se cuenta co n respaldos o informac ión d ig ita lizada y en m uchas ocas iones
incluso se req ui ere de la búsqueda exhaust iva de los expediente físicos de d ive rsas áreas de la CAS; co mo herencia de
ad m inistrac io nes an teriores.

S. Es importa nte señalar q ue, para atender las so lic itudes del INAI tu rn adas a est a Comisió n, se reali zan aná lisis,
reproducción y testado de la in formac ión contenida en los exped ientes; por ello se req uie re contar co n la ubicaci ón
precisa de estos en físico, que se encuent ran depositados en el arc hivo genera l de est a Com isió n Fed eral; sin emba rgo
el exceso de so licit udes se t rad uce co mo consecuencia en un retraso en este p roc eso .

Lo an t e rior, de confo rm idad co n el artícu lo 135 segundo pár ra fo de la Ley Federal de Transp arencia y Acceso a la Información
Públ ica que a la letra dice: "Ex cepcion a lm en t e. el p lazo referido en el párr a fo anterior podrá amp liarse h asta por diez
dias más. siempre y cuando existan razones fundadas y mot ivadas. las cuales deberán ser aprobadas por el Comité de
Transparencia. mediante la emisión de una resolución IDLe deberá notificarse al solicitante. an t es de su"t":
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Por tanto, este Sujeto Obligado deberá dar cumplimiento a lo referido en el al artícu lo antes mencionado.

Es im portante menc iona r, que el voto em it ido por este m iembro int egrante del Comité de Transparencia correspo nde a
la Clasificación de la información, más no a la cal id ad de la misma, esto co n fu nda m ento en los artículos: 65 fracción II y 97
te rcer párrafo de la Ley Fed eral de Transpa renci a y Acceso a la Inform ac ión Pública (LFTAIP); y l 00 último párra fo de la Ley
Genera l de Transparenc ia y Acceso a la Información Pública (LGTAIP), que a la letra dicen:

Ar t ícu lo 65, f racci ón II de la LFTAIP:

"Los Comités de Transparencia tendrán las facultades y a tribuciones siguientes:

•••/1. Confirmar. modificar o revocar las determinaciones que en materia d e ampliación del plazo d e respuesta,
clasificación de la información y declaración de in exist en cia o de incompetencia rea licen los titulares de las
Áreas de los sujetos obligados".

Art ículo 97 tercer pár rafo de la LFTAIP :

"Los titulares de las Áreas de los sujetos obligados serán los responsa b les de clasificar la información, de con form idad
con lo dispuesto en la Ley General y la presente Ley".

Art ículo 100 ú lt imo pá rrafo de la LGTAIP:

"Los titulares de las Áreas de los sujetos obligados serán los responsables de clasificar la información, de conformidad
con lo d ispuesto en esta Ley. la Lev Federal y d e las Entidades Federativas."

Cabe prec isar q ue la info rm ación rem it id a a este Órg ano Int e rn o de Cont ro l, es responsabi lidad de la Institución (COFEPRIS)
y de su s Un idades Administrativas co m pet ent es, esto con fundamento en el artícu lo 97 Párrafo Tercero de la Ley
Federal d e Transparenci a y Acceso a la Info rm ación Pública, antes cítado.

De ig ual ma nera, se co nm ina a las Unidad es Ad m inist rat ivas a sa lvagua rdar la inform ación clas ificad a co mo confiden~i/

través de l respectivo testado de Ve rsio nes Publ icas co nfo rme lo prevé el art ícu lo 113 de la LFTYAIP, que a la letra d ice: /1
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Se co nsidera inform ac ió n co nf idencia l:

l. La que contiene datos personales concernientes a una persona física identificada o identificable:

11. Los secretos bancario. fiduciario. industrial. comercial. fiscal. bursátil v postal. cuya titularidad corresponda a
particulares. sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de recursos
públicos. y

111. Aquella que presenten los particulares a los sujetos obliaados. siempre aue tenaan el derecho a
ello. de conformidad con lo dispuesto por las leyes o los tratados internacionales. La información confidencial no
estará sujeta a temporalidad alguna y sólo podrán tener acceso a ella los titulares de la misma. sus representantes v
los Servidores Públicos fa c ulta d os para el/o.

En ese o rden de ideas, este Comité de t ranspa renci a ha llegad o a los siguientes acuerdos:

CT/COFEPRIS·CONF-200123: Este co m ité de Transparen cia realizo el est ud io y análisis de los pr onu nciamientos em iti dos po r
la Un id ades Administrat ivas adscritas a esta com isión Federal qu ienes refieren en relación a la so lic itud inform ación
prec isada en el inciso Al CONFIDENCIALIDAD, de la presente act a, llegando a la co nclusión de q ue la Unid ad Administ rat iva
después de haber real izad o u na búsqueda exhaust iva de la informació n so licitada en los archivos físicos y elec trónicos co n los
q ue cuenta, localizó la información so lic itada y propor ciona el resu ltado de la búsq ueda , sin em bargo, de d icha información
localizada no se puede otorgar el acceso toda vez q ue se declara la CONFIDENCIALIDAD de la infor mació n solic it ada, este
comité no omite señ alar q ue es la Unidad Adm in ist rat iva la responsable de c lasif icar la infor m ac ió n de co nform idad con el
artícu lo 3, 11 fra cci ón VI, 97 , 98, 113 Y117 de la Ley Federal de Tran spa renc ia y Acceso a la Info rm ac ión Pública.

CT/COFEPRIS-CONF-PARC-200l23: Est e co m ité de Transparen cia realizo el est ud io y aná lis is de los pro nunciam ient os
emit idos por la Un idad es Ad m inistra t ivas adsc ritas a esta co misió n Federal q uienes refie ren en relación a la so licitud
infor m ac ión prec isad a en e l inc iso B] CONFIDENCIALIDAD PARCIAL, de la p rese nte acta, llegando a la co ncl usión de que la
Unidad Ad minist rat iva después d e haber rea lizado una búsqueda ex haust iva de la info rm ac ión sol ic it ad a en los archivos
físicos y elec t rónicos co n los q ue cuenta, localizó la in formació n solicitada y p ropor ci on a el resu lt ado de la búsqueda, sin
em ba rgo, de dicha informac ió n localizada no se puede otorga r el acceso t od a vez que se dec lara la CONFIDENCIALIDAD
PARCIAL de la info rmaci ón so lic ita da, este co m ité no omite seña lar que es la Un idad Adm in ist rat iva la responsable de
c las ificar la in formación de confo rm idad con el artícu lo 3, 11 fracción VI, 9'7, 98 , 113 Y 117 de la Ley Federal de Tran~p)r,;ncia y

~,Acceso a la In fo rmación Pú bl ica. ~ / 1/
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CT/cOFEPRIS-INEX-200123: Est e Com ité de Tran sparencia rea lizó el est ud io y aná lisis de los of ic ios co n los que las Unidades
Adm in ist rat ivas ad scr it as a est a Comisió n Federal co mpetentes dan atención a las so licitudes de informac ió n c ita das en el
inc iso C) IN EXISTENCIA, de la presente act a, de lo que se des p rende que las m ismas pudi eran t ener la info rm ación, razón po r
la cua l y después de haber llevad o a ca bo una búsq ueda exhaust iva de la inform ac ión ta nto en sus archivos físicos como
elec trón icos co n los que cuenta n, no se encontraron registros document ales que pudi er an co ntenerla la info rmación
so lici t ada, lo cu al d io co m o result ado p ropiament e la INEXI ST ENCIA de la infor m ac ión, en ese sen t ido este Com ité de
Transparen cia co ns idera que fu e agotado el pr ocedimiento establecido, lo anterior co n fundamen t o en los art ícu los 140, 141Y
143 de la Ley Federal de Transparenc ia y Ac ceso a la In formación Pú blica

CT/cOFEPRIS-RES-200123: Est e Comité de Transparencia realizó el estud io y aná lisis de los oficios co n los que las Unida des
Ad m in istrat ivas ad scritas a esta Com isió n Federal co m petentes dan ate nc ió n a las sol icitudes de infor m ación citad as en el
inci so D) RESERVA de la p resente acta, de lo q ue se desprende que las mismas pudieran t ener la in fo rmac ión, razón por la
cual y después de haber llevado a cabo una bú squeda exhaustiva de la inform ación tanto en sus arc hivos físicos co m o
elect ró n icos con los q ue cuent an, llegan do a la co ncl usión de q ue la Unid ad Ad m inistra tiva después de haber rea lizado una
búsq ueda ex haust iva de la in for m ac ión sol icitad a en los archi vos físic os y electrónicos con los que cu enta , localizó la
información so lic it ada y proporciona el resu ltado de la búsqueda, sin em bargo, de d icha inform ación localizada no se puede
ot o rga r el acceso t oda vez q ue se decl ara la RESERVA de la infor m ación so lici t ada, po r lo que este Com ité de Transparenci a
emit e vo to a favor; así mism o no se om ite señalar que es la Un idad Admin ist rat iva la responsabl e de clasificar la in for m ación
de conformidad con e l art ículo 3, 11 f racc ió n V I, 97,98, 100, 102, 10 4, 105, 110 Y 111 de la Ley Fed era l de Transparencia y Acc eso a
la Infor m ació n Pú blica.

CT/cO FEPRIS-RES-PA RC-200123: Este Com ité de Trans par enc ia realizó el est ud io y análisis de los of ic ios con los que las
Unidades Ad minist rat ivas adscritas a esta Comisió n Federal co m petentes da n at ención a las so lici t udes de in form ación
cit adas en e l inciso E) RESERVA PARCIAL de la p resente acta , de lo que se desprende q ue las mismas pud ieran t en er la
inform ación, razón por la cual y después de haber llevad o a ca bo una búsqueda ex ha usti va de la infor m ac ión t anto en sus
arch ivos f ísicos como e lect rónicos co n los que cue nt an, llegando a la co nc lus ión de q ue la Unidad Ad m inis t rat iva después de
haber realizado una búsqueda ex haust iva de la información so lic itada en los arch ivos físicos y elec t rón icos con los que
cuent a, localizó la in fo rmación so licitada y propor ciona el resu ltado de la búsqueda, sin em bargo, de d icha información
localizad a no se puede otorgar e l acceso toda vez que se decl ara la RESERVA PARCIAL de la informació n solicitada, por lo
q ue este Com ité de Transparencia emit e vo to a favor ; así m ismo no se om ite señala r que es la Unidad Administr at iva la
responsable de clasifi car la infor m ación de co nfo rm idad co n el artícu lo 3, 11 f racción VI, 97, 98, 100, 102, 104, 105, 110 Y 111 de la, /
Ley Fed eral de Transparen c ia y Acceso a la Inform ac ión Púb lica. 1... F
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CT/ COFEPRIS-VER-PUB-200123: Este Com ité de Transparencia reali zó el est ud io y anális is de los oficios con los q ue las
Uni dades Admin ist rat ivas adscritas a esta Comisión Federa l co mpetentes dan at ención a las so lic it udes de in formación
c itadas en el inciso F) V ERSiÓN PÚBLICA llegando a la co ncl usió n de q ue la Un idad Administra t iva desp ués de haber
real izado una búsqueda exha ust iva de la infor mación solic ita da en los arc h ivos físicos y elec trón icos con los que cuenta,
localizó la inform ación , requerid a, po r lo que derivado de l an álisis este Com ité de Transpa renc ia otorga vot o a favor; así
m ismo no se om it e seña lar que es la Un idad Ad ministrat iva la responsable de clasif ica r la info rm ac ión de confo rmidad con el
ar t ículo 11 fracci ón VI, 6S FRACC. 11 , 97, 108, lB , 118, 119, 120, 137 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Inform ación
Pú bl ica.

CT/COFEPRIS-AMP-PL-200123: Est e Com ité de Tra nsparencia real izó el estud io y aná lisis de los pronunciam ientos em it idos
por las Un idades Ad m in istrat ivas adscrit as a est a Com ísió n Fed eral qu ienes ref iere n en relación a so lic it udes información
precisadas en el inc iso G) AMPLIACi Ó N DE PLAZO, derivado de lo cual se dete rm ina la p ro cedencia de la ampl iac ión del
p lazo de respuest a a las solic itudes en mención hasta por un periodo de 10 día s háb iles, cont ados a pa rt ir de l d ía hábil
sigu iente a la fecha en la que fenece e l p lazo para otorga r la respuest a, conforme a lo dispuesto en el artículo 135 de la Ley
Federal Transparencia y Acc eso a la Info rmación Pública; asim ismo, se exhorta a la un id ad ad m in istrat iva co m pe tente a que
se realice las gestio nes necesar ias para asegura r la debida atención y en el m enor t iem po posib le dé las' so lic it udes de
in form ació n

RESUELVE

PRIM ERO · Derivados de los arg umentos expresad os en la prese nte acta, est e Comité de Tr ansparenci a co nsidera q ue fue
ag otado e l procedi miento est ab lec ido en los artículos 3, 11 Y 44 fracción 11, f racción Vl , 13, 65 fr ac. 11, 97, 98, 100 , 102, 104,105, 108,
110,lll, 113, 118, 119, 120 ,135, 137, 140 ,141, 143 de la Ley Fed eral d e Transpa renc ia y Acceso a la Info rm ación Pú blica .

SEGUNDO.- El so lic it ante de la info rmación , pod rá in t erpo ne r por si o a t ravés de su representante, el recurso de revisión
previst o en los artícu los 147 y 14 8 de la Ley Federal de Tra nsparencia y Acceso a la Infor m ación Pú b lica, ant e el Inst it uto
Federal de Acceso a la Informac ión Pública, ubicado en Avenida Insurgen tes Sur n úm ero 3211 , Colo nia Insu rgent es Cu icu ilco,
CP 04530, en est a Ciud ad de México, o an t e la Unidad de Transparenc ia de la Co m isión Federal pa ra la Protecc ión co ntra
Riesg os Sanitarios. El formato y forma de p resent ación del m ed io de im pug nac ión, podrá obt enerlos en la página de Internet
d el m encionado Insti tu t o, en la d irecció n elect rón ica w ww.ina i.org .mx. ligas ob liga c io nes de transparencia del INAI, Trámites,
req u isit os y formatos.

TERCERO.- Not ifíq uese la p resent e resolución al pet icionario ya las Unidades Ad m in ist rati vas co rre spond ientes, por
cond uct o de la Unid ad de Transparenc ia de la Comisión Federal pa ra la Protecc ió n cont ra Riesg os Sanitarios,p ndose a
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disposición del solicita nte pa ra co nsulta el documento orig ina l debida mente firm ado de la resol ución en las of icinas de la
ci tada Un idad, co n relac ió n a la sol icitud de acceso a la informac ión de mérito para los efectos co nducentes. La p rese nte
reso luci ón se expide en un t anto, conservándose en la Un idad de Transparencia para co nsu lta públ ica, asim ismo la presente
debe ing resarse a la pági na elec trónica cor respond ien te, a f in de poder ser consultada por los pe ticionarios, ya que la m isma
constit uye in formación pública .

Así por mayoría de vo tos, lo resuelven y fi rm an los integrantes de l Com ité de Transpa renc ia de la Comisión Federal para la
Prot ección co nt ra Riesg os Sani tar ios , Mtra. Ana Lu isa Alo nso Espinosa, Titular del Área de Audi toría Interna, de Desarrollo y
Mejora de la Gest ió n Pública y Suplente del Tit u lar de l OIC en la COFEPRIS; Ana hi Guada lupe Orozco, Secreta ria General y
Responsable Eq u ivalente del Área Coordinadora de Archivos de esta Comisión Federal, y Líe. Aracel i Martínez Fern ández
Titular de Un idad de Transparencia y Presiden t e de l Comité de Transparencia de la Com isión Federal para la Prot ección
co nt ra Riesgos San itarios.

FIRMAS

ANAHI GUADALUPE OROZCO
SECRETARIA GENERAL Y RESPONSABLE

EQUIVALENTE DEL ÁREA COORDINADORA
DE ARCHIVOS

MTRA. ANA LUISA ALONSO eSPINOSA
SUPLENTE DEL TITULAR DEL ÓRGANO

INTERNO DE CONTROL

LIC. ARACELI MARTíNEZ FERNÁNDEZ
PRESIDENTE DEL COMITÉ DE

TRANSPARENCIA
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