SALUD

N

COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGESIMA OCTAVA SESION EXTRAORDINARIA 2023

En la Ciudad de México, a veintinueve de noviembre de dos mil veintitrés, se constituye este Comité de Transparencia de la
Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios en sesidén extraordinaria, la cual en su turno es la Trigésima
Octava misma que de conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo cuarto, 6,
apartado A, y 16, parrafo segundo, de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccion |, 26; 37, fraccion X,
39, fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 4, fraccion 11l y 17 bis de |la Ley General de
Salud; 1, 2, 3, 4, 11,13, 61, 65 y 97 tercer parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica; 2, inciso C,
fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3, fraccion [; 4, 11, fracciones IX y XI; 18, fraccion XIX; 19, fraccion
XVIll'y 20 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para conocer
y resolver sobre los recursos de revision derivados de las solicitudes de acceso a la informaciéon publica que a continuacion se

enlistan:

I) Analisis del CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA E INCOMPETENCIA AL RRA 10818/23, respecto de la respuesta
otorgada a la solicitud con niumero de folio 330007923008210.

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTOS
= RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 06 de julio de 2023, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacién la solicitud con ndmero de folio 330007923008210.
Descripcion de la solicitud: “Se solicita a la COFEPRIS la conformacion
documental que contenga el listado o relacion de registros sanitarios de
DISPOSITIVOS MEDICOS fueron PRORROGADOS en el afo 2014.” (Sic)
RRA 10818/23
El 21 de agosto de 2023, el sujeto obligado, a través de la Plataforma Nacional SE REVOEA FOR
. . e g . MAYORIA DE VOTOS
1 Folio de Transparencia, notifico la respuesta a la solicitud de mérito. (UDT CONFIRMA)
330007923008210

El O5 de septiembre de 2023, se notificd a este sujeto obligado la admisiéon del
recurso de revision al cual le recayo el nimero de expediente RRA 10818/23

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“Se presenta el recurso de revision toda vez que la respuesta recibida es
incorrecta.
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Se solicité “a la COFEPRIS la conformacién documental que contenga el
listado o relacion de registros sanitarios de DISPOSITIVOS MEDICOS fueron
PRORROGCADQOS en el ano 2014".

Como respuesta se recibié un oficio mediante el cual se declara Ila
Inexistencia de la informacion.

Dicha respuesta es incorrecta toda vez que una de las muchas funciones de
esa Comision es prorrogar registros sanitarios.

Cada ano son prorrogados distintos registros sanitarios por lo que resulta
imposible que no exista la documentacion solicitada.

Es por lo antes expuesto que se solicita a este H. Instituto tome en cuenta el
presente recurso de revision e instruya al sujeto obligado a entregar la
informacion solicitada.” (Sic)

El 26 de septiembre de 2023, al no existir diligencias pendientes por
desahogar, se declaré cerrada la instruccién del presente medio de
impugnacion; el acuerdo fue notificado a ambas partes.

RESUELVE:

PRIMERO. Se REVOCA la respuesta emitida por el sujeto obligado, de acuerdo
con el considerando Cuarto de la presente resolucion.

SEGUNDO. Se instruye al sujeto obligado para que cumpla con lo ordenado en
la presente resolucién, en los siguientes términos:

a) Realice una nueva busqueda de informacion, con criterio amplio, en
todas las unidades administrativas competentes, entre las que no se
debera omitir a la Comisién de Autorizacidon Sanitaria, la Subdireccion
Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, la Gerencia de
Materia de Curacion, Equipo Médico, Prétesis y Productos Higiénicos y al
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NUMERO DE PRONUNCIAMIENTOS
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

Centro Integral de Servicios a efecto de proporcionar a la parte recurrente
el listado o relacion de registros sanitarios de Dispositivos Médicos fueron
prorrogados en el ano 2014.

En ese sentido en la presente sesidon se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA E INCOMPETENCIA, a traves del oficio
COFEPRIS-CAS-SESSDM-24816-2023 de fecha 11 de octubre de 2023, emitido
por la Subdirectora Ejecutiva de Autorizaciones en Servicios de Salud.

Il) Andlisis del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA RRA 11535/23 respecto de la respuesta otorgada a la solicitud con
numero de folio 330007923008187.

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
= RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 06 de julio de 2023, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacioén la solicitud con nimero de folio 330007923008187.
Descripcion de la solicitud de informacion: “Se solicita a la Cofepris Ia
ULTIMA prorroga del Registro Sanitario 2526C2002 SSA completa incluyendo
RRA 11535/23 sus anexos.” (Sic) SE CONFIRMA POR
2 Folio El 04 de septiembre de 2023, la Comision Federal para la Proteccién contra MA\((;)(?:;\Eeg(\:!:)TOS
330007923008187 | Riesgos Sanitarios respondio, a través de la Plataforma Nacional de

Transparencia, a la solicitud de merito.

El18 de septiembre de 2023, el Organo Garante acordé la admisién del recurso
de revision al cual le recayd el nimero de expediente RRA 11535/23

Pagina 3 de 23

L

e




SALUD COFEPRIS

COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA TRIGESIMA OCTAVA SESION EXTRAORDINARIA 2023

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“El motivo por el cual se presenta el recurso de revision es debido a que el
sujeto obligado no estd entregando la informacion solicitada en la
modalidad de entrega especificada.
Como presunta respuesta se nos informa que la documentacion solicitada
sera entregada previa cita, sin embargo, la informacion que se solicitd
perfectamente puede ser presentada a través del PNT ya que no representa
una cantidad exagerada de documentos.
Ademds, es importante sefialar que sacar citas en Cofepris es una tarea
sumamente dificil, hemos solicitado cita para recoger decenas de otras
respuestas y a la fecha no tenemos una respuesta concreta. Es decir, aceptar
la modalidad de entrega “in situ” implica casi con seguridad no tener acceso
a la misma.
Es por eso que solicitamos a este H. Instituto tome en cuenta el presente
recurso de revision e instruya al sujeto obligado a entregar la informacion
solicitada en la modalidad de entrega especificada.” (Sic)

El 24 de octubre 'de 2023, se declaré cerrada la etapa de instruccion del recurso
de revision, al no existir actuaciones pendientes por realizar y se notificé el
acuerdo respectivo a las partes.

RESUELVE:

PRIMERO. Revoca la respuesta emitida por el sujeto obligado, en los términos
expuestos en el Considerando Cuarto de la presente resolucion, y conforme a
lo establecido en el articulo 157, fraccién Il de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informaciéon Publica.

SEGUNDO. Instruir al sujeto obligado para que, en un término no mayor de 10
dias habiles, contados a partir del dia habil siguiente al de su notificacion,
cumpla con lo ordenado en la presente resolucion, de conformidad con o
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dispuesto en el articulo 157, parrafo segundo de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidén Publica; asimismo, para gue, con
fundamento en articulo 159, parrafo segundo de la citada Ley, en un plazo no
mayor de 3 dias habiles, informe a este Instituto el cumplimiento de la
presente resolucion, apercibiéndolo de que en caso de incumplimiento, se
procederd en términos de lo previsto en los articulos 174 y 186, fraccion XV de la
referida Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 11535/23 a través del oficio
COFEPRIS-CAS-GMCEMPPH-26417-2023, de fecha 15 de noviembre de 2023,
emitido por el Gerente de Material de Curacion, Equipo Médico, Protesis y
Productos Higiénicos.

Ill) Anélisis del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 12206/23 respecto de la respuesta otorgada a la solicitud con
ndmero de folio 330007923008676.

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
I RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 31 de julio de 2023, se recibié en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con numero de folio 330007923008676.
RRA 12206/23 Descripcion de la solicitud de informacién: “Se solicita a la Cofepris todos los | SE CONFIRMA POR
3 Folio documentos y anexos con los cuales fueron atendidas las prevenciones que | MAYORIA DE VOTOS
330007923008676 esta Comision emitic durante el proceso del tramite mediante el cual fue (SG REVOCA)

otorgado el registro sanitario 1996C2015 SSA.” (sic)

Modalidad preferente de entrega de informacién: Entrega por Internet en la
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PNT

El 08 de septiembre de 2023, el sujeto obligado, a través de la Plataforma
Nacional de Transparencia, notifico la respuesta a la solicitud de mérito.

El 28 de septiembre de 2023, el Organo Garante acordé la admision del recurso
de revision al cual le recayé el nimero de expediente RRA 12206/23.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“El motivo por el cual se presenta el recurso de revisién es debido a que el
sujeto obligado no esta entregando la informacién solicitada en la modalidad
de entrega especificada.
Como presunta respuesta se nos informa que la documentacion solicitada
serd entregada previa cita, sin embargo la informacion que se solicitd
perfectamente puede ser presentada a través del PNT ya que no representa
una cantidad exagerada de documentos.
Ademas es importante sefalar que sacar citas en Cofepris es una tarea
sumamente dificil, hemos solicitado cita para recoger decenas de otras
respuestas y a la fecha no tenemos una respuesta concreta. Es decir, aceptar la
modalidad de entrega “in situ” implica casi con seguridad no tener acceso a la
misma.
Es por eso que solicitamos a este H. Instituto tome en cuenta el presente
recurso de revision e instruya al sujeto obligado a entregar la informacion
solicitada en la modalidad de entrega especificada.” (sic)

El 24 de octubre de 2023, al no existir diligencias pendientes por desahogar, se
declaré cerrada la instruccién del presente medio de impugnacion,
ordenandose notificar el respectivo acuerdo a las partes.

RESULVE:
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PRIMERO. Se REVOCA la respuesta emitida por el sujeto obligado, de acuerdo
con el considerando CUARTO de la presente resolucion.

SEGUNDO. Se instruye al sujeto obligado para que cumpla con lo ordenado en

la presente resolucion, en los siguientes términos:
a)Realice una nueva buUsqueda en los archivos de la Comision de
Autorizaciéon Sanitaria, a través de la Subdireccién Ejecutiva de Servicios
de Salud y Dispositivos Médicos, por medio de la Gerencia de Material de
Curacién, Equipo Médico, Prétesis y Productos Higiénicos, y realice una
busqueda en el Centro Integral de Servicios, a efecto de localizar todos
los documentos con los cuales fueron atendidas las prevenciones que se
le realizaron durante el proceso del tramite mediante el cual fue
otorgado el registro sanitario 1996C2015 SSA.

En ese sentido en la presente sesidon se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 12206/23 a través del oficio
COFEPRIS-CAS-SESSDM-26447-2023 de fecha 13 de noviembre de 2023,
emitido por la Subdirectora Ejecutiva de servicios de Salud y Dispositivos
Meédicos.

IV) Andlisis del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 12700/23 respecto de las respuestas otorgadas a las
solicitudes con ndmero de folio 330007923009212.
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330007923009212

Descripcion de la solicitud: “Se solicita a la Cofepris el COMPROBANTE DE
PAGO DE DERECHOS que corresponde al trdmite mediante el cual fue
emitido por primera vez el registro sanitario No. 0908C2014 SSA."(Sic)

Modalidad preferente de entrega de informacién: Entrega por Internet en la
PNT

El 27 de septiembre de 2023, el sujeto obligado, a través de la Plataforma
Nacional de Transparencia, notifico la respuesta a la solicitud de mérito.

El 05 de octubre de 2023, se asigné el nimero de expediente RRA 12700/23 al
recurso de revision y se turné a los Comisionados Ponentes para su tramite.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“Se presenta el recurso de revision debido a que el sujeto obligado no entrega
la informacidn solicitada.
Se solicitdé a la Cofepris el COMPROBANTE DE PACO DE DERECHOS que
corresponde al trdmite mediante el cual fue emitido por primera vez el registro
sanitario No. 0908C2014 SSA. Como respuesta se nos hace entrega la papeleta
de entrada correspondiente al tramite en cuestion, sin embargo esa papeleta
NO es el COMPROBANTE DE PAGCO DE DERECHOS solicitado.
Es por eso que solicitamos a este H. Instituto tome en cuenta el presente
recurso de revision e instruya al sujeto obligado a entregar la informacién
solicitada.” (sic)

El 30 de octubre de 2023, el Secretario de Acuerdos y Ponencia de Acceso a la
Informacion de la Oficina de la Comisionada Norma Julieta del Rio Venegas,
emitid el acuerdo de cierre de instruccion correspondiente, de conformidad
con el articulo 156, fraccion VI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, mismo que fue notificado al sujeto obligado y a la persona
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SOLICITUD DEL COMITE
recurrente el mismo dia.
RESUELVE:
PRIMERO. Por las razones expuestas en los considerandos de la presente
resolucion y con fundamento en lo que establece el articulo 157, fracciéon Il de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, se REVOCA
la respuesta emitida por la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios.
En ese sentido en la presente sesidn se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 12700/23 a través del oficio
COFEPRIS-CAS-SESSDM-26533-2023 de fecha 17 de noviembre de 2023,
emitido por el Gerente de Material de Curacién, Equipo Médico, Prétesis y
Productos Higiénicos.
V) Analisis del CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 11726/23 respecto de la respuesta otorgada a la solicitud con
numero de folio 330007923007797.
NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
H RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 29 de junio de 2023, se recibid en el sistema de solicitudes de
RRA 11726/23 informacion la solicitud con ndmero de folio 330007923007797.
Folio Descripcién de la solicitud: “Se le solicita a la Comisién Federal para lo S:is},ﬁg‘:;%:
5| 330007923007797 | Proteccion contra Riesgos Sanitarios que responda si alguna indicacion VOTOS

terapéutica de Ustekinumab cuenta con proteccion de datos clinicos.” (sic)

Modalidad preferente de entrega de informacién: Entrega por Internet en la
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PNT

El 30 de agosto de 2023, el sujeto obligado, a través de la Plataforma Nacional
de Transparencia, notifico la respuesta a la solicitud de mérito.

El 20 de septiembre de 2023, se notificd a este sujeto obligado la admisién del
recurso de revisién al cual le recayé el nimero de expediente RRA 11726/23.

ACTO QUE SE RECURRE Y PUNTOS PETITORIOS
“Se interpone recurso de revision en contra de la clasificacién de informacion
hecha por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
contenida en el Oficio COFEPRIS-CAS-SEFM-21513-2023 de fecha 29 de agosto
de 2023, a través del cual se niega a proporcionar informacion relativa a la
solicitud de informacion publica numero 330007923007797 hecha por la
suscrita.” (Sic)

El 30 de octubre de 2023, al no existir diligencias pendientes por desahogar, se
declaré cerrada la instruccion del presente medio de impugnacioén; el acuerdo
fue notificado a las partes el mismo dia.

RESUELVE:

PRIMERO. Se REVOCA |a respuesta emitida por el sujeto obligado, de acuerdo
con el considerando CUARTO de la presente resolucion.

SEGUNDO. Se instruye al sujeto obligado para que cumpla con lo ordenado en
la presente resolucion, en los siguientes términos:

a) Entregue al particular la expresion documental que atienda el
requerimiento de informacion planteado por el solicitante, a saber, si
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alguna indicacion terapéutica de “Ustekinumab” cuenta con proteccion
de datos clinicos.
En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 11726/23 a través del oficio,
COFEPRIS-CAS-SEFM-26239-2023 de fecha 13 de noviembre de 2023, emitido
por la Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos.
VI) Anélisis y aprobacién del CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL 12202/23, respecto de la respuesta otorgada a la solicitud
con numero de folio 330007923008749.
NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
£ RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 07 de agosto de 2023, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con niumero de folio 330007923008749.
Descripcion de la solicitud: “1Se solicita a la Cofepris la informacion
documental que consta el DESECHAMIENTO del tramite de PRORROGCA del
RRA 12202/23 Registro Sanitario 2866C2013 SSA realizado en el presente ano 2023, toda vez
QUE conforme a la regulacion sanitaria vigente el CERTIFICADO de Buenas| SE CONFIRMA POR
6 Folio Practicas de Fabricac!én que fL{e adJ:qntado ‘al.dicho tramite de prérroga _NO MAYORIA DE VOTOS
330007923008749 CORRESPONDE al tipo de dispositivo médico (Type of medical device) (SG REVOCA)

PRODUCTOS HIGIENICOS." (sic)

Datos complementarios: “Es de obvia resolucion que el CERTIFICADO de
Buenas Practicas de Fabricacion que fue adjuntado en el tramite de prérroga
ampara OTRO TIPO DE DISPOSITIVOS MEDICOS. Dicho CERTIFICADO ampara
Material de Curacién los cuales consisten en Dispositivos Médicos distintos al
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Tipo de Insumo para la Salud que aplica para el Registro Sanitario que nos
ocupa y que conforme al Art. 262 de la Ley General de Salud es el siguiente: VI.
Productos Higiénicos." (sic)

Modalidad preferente de entrega de informacién: Entrega por Internet en la
PNT '

El 07 de septiembre de 2023, el sujeto obligado, a través de la Plataforma
Nacional de Transparencia, respondid a la solicitud de mérito.

El 28 de septiembre de 2023, se notificd a este sujeto obligado la admision del
recurso de revision al cual le recayé el nimero de expediente RRA 12203/23.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“Se presenta el recurso de revision debido a que la respuesta recibida es
incorrecta.
Se solicité a la Cofepris la informacién documental que consta el
DESECHAMIENTO del tramite de PRORROGA del Registro Sanitario 2866C2013
SSA realizado en el presente ano 2023, toda vez QUE conforme a la regulacion
sanitaria vigente el CERTIFICADO de Buenas Practicas de Fabricacion que fue
adjuntado al dicho tramite de prérroga NO CORRESPONDE al tipo de
dispositivo médico (Type of medical device) PRODUCTOS HIGIENICOS.
Como respuesta se declara la inexistencia de la informacion.
Tal y como se aprecia en el archivo que se adjuntd a la solicitud, el registro
sanitario 2866C2013 SSA corresponde al bien denominado Cel Lubricante que es
un Producto Higiénico. Hasta donde se sabe, el CBPF que se anexo al tramite de
prérroga se refiere a Material de Curacién, que es distinto a Producto Higiénico.
De forma adjunta al presente recurso de revision se adjunta el documento de
referencia. ‘
Dada dicha inconsistencia, el tramite de prorroga debio haber sido desechado. |
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Es por eso gue solicitamos a este H. Instituto tome en cuenta el presente
recurso de revision e instruya al sujeto obligado a entregar la informacion
solicitada la cual evidentemente debe existir." (sic)

El 24 de octubre de 2023, al no existir diligencias pendientes por desahogar, se
declaré cerrada la instruccion del presente medio de impugnacion,
ordenandose notificar el respectivo acuerdo a las partes.

RESULVE:

PRIMERO. Se REVOCA |a respuesta emitida por el sujeto obligado, de acuerdo
con el considerando Cuarto de la presente resolucion.

SEGUNDO. Se Instruye al sujeto obligado para que cumpla con lo ordenado en

la presente resolucién, en los siguientes términos:
a) Realice una nueva busqueda en la totalidad de sus unidades
administrativas entre las que no podra omitir al Centro Integral de
Servicios, asi como la Gerencia de Material de Curacién, Equipo Médico,
Prétesis, y Productos Higiénicos con la finalidad de proporcionarle a la
parte recurrente la expresion documental que dé cuenta sobre el
desechamiento del tramite de prorroga del registro sanitario de
nomenclatura 2866C2013 SSA.

En ese sentido en la presente sesidon se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 12202/23 a través del oficio
COFEPRIS-CAS-GMCEMPPH-26221-2023 de fecha 13 de noviembre de 2023,
emitido por el Gerente de Material de Curacién, Equipo Médico, Prétesis y
Productos Higiénicos.
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Una vez finalizado el proceso de andlisis de las respuestas otorgadas por las Unidades Administrativas de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), los miembros del comité formularon las manifestaciones siguientes:

> Comentarios emitidos por Organo Interno de Control

Estimadas personas Miembros Propietarios del Comité de Transparencia.

Con relacién a los asuntos tratados en la Trigésima Octava Sesién Extraordinaria del Comité de Transparencia, celebrada
el dia de hoy 29 de noviembre del presente, se emite voto a favor de 4 (cuatro) recursos de revision de un total de 6,

de conformidad con lo siguiente:
Se confirma la clasificacién de 4 recursos de revision, que va de los numerales 2,3, 4y 6
Por lo que corresponde al numeral 1, se revoca, en virtud de que la clasificacion es incorrecta.

Respecto al numeral 5, se revoca, toda vez que la respuesta no es clara, no cumple con lo instruido por el Organo Garante
(INAI), por lo gue se exhorta a las Unidades Administrativas en conjunto con la Unidad de Transparencia a darle certeza

Juridica de la informacién solicitada por el particular.

Es importante mencionar, que el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia corresponde a
la Clasificacién de la informacién, mas no a la calidad de la misma, esto con fundamento en los articulos: 65 fraccion Il y 97
tercer parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica (LFTAIP); y 100 dltimo parrafo de la Ley

General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica (LGTAIP), que a la letra dicen:

Articulo 65, fraccion Il de la LFTAIP:

“Los Comités de Transparencia tendrdn las facultades y atribuciones siguientes:

...ll. Confirmar, modificar o revocar ias determinaciones que en materia de ampliacién del plazo de respuesta,
clasificacién de la informacién __y declaracién de inexistencia o de incompetencia _realicen los _titulares de las

Areas de los sujetos obligados”. g
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Articulo 97 tercer parrafo de la LFTAIP:

“Los titulares de las Areas de los sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacién, de conformidad

con lo dispuesto en la Ley General y la presente Ley”.

Articulo 100 ultimo parrafo de la LGTAIP:

“Los titulares de las Areas de los sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacidn, de conformidad

con lo dispuesto en esta Ley, la Ley Federal y de las Entidades Federativas.”

Cabe precisar que la informacién remitida a este Organo Interno de Control, es responsabilidad de la Institucion (COFEPRIS)
ydesus Unidades Administrativas competentes, esto con fundamento en el articulo 97 Parrafo Tercerode lalLey
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, antes citado.

De igual manera, se conmina a las Unidades Administrativas a salvaguardar la informacion clasificada como Confidencial a
través del respectivo testado de Versiones Publicas conforme lo prevé el articulo 113 de la LFTYAIP, que a la letra dice:

Se considera informacion confidencial:

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

ll. Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursdtil ostal, cuya titularidad corresponda a
particulares, sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de recursos

publicos, y

lll. Aquella que presenten los particulares a los sujetos obligados, siempre que tengan elderecho d
ello, de conformidad con lo dispuesto porlas leyes o los tratados internacionales. La informacion confidencial no
estard sujeta a temporalidad alguna y sélo podrdn tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y

los Servidores Publicos facultados para ello.

i

4 ¢
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ESTIMADOS MIEMBROS DEL COMITE DE TRANSPARENCIA DE LA COFEPRIS

PRESENTES.

Hago referencia a los recursos de revision a tratar en laTrigésima Octava Sesion Extraordinariadel Comité de
Transparencia, a celebrarse el dia de hoy 29 de noviembre de 2023.

Al respecto, después de revisar los 6 recursos de revision con clasificacion sometidos a consideracion en la convocatoria
enviada por la Unidad de Transparencia, me permito hacer de su conocimiento el voto de la Secretaria General, conforme a

lo siguiente:

RECURSO CLASIFICACION VOTO CONSIDERACIONES
Debido a que en el oficio de cumplimiento se continua
RRA 10818/23 CUMPLIMIENTO EN utilizando un_criterio r-e_strictivo y erroneo de interpr-etacién, por
1 lsoLicimup INEXISTENCIA E REVOCA lo que se sugiere m’odiﬂcar la respuesta otorgada a fin de que se
330007923008210 INCOMPETENCIA pongan a d|sp95|;|on del recurfente O, en su caso, se entreguen
las versiones pUblicas de las prorrogas de los registros sanitarios

de dispositivos méritos otorgadas en 2014.
Debido a que la respuesta otorgada por la UA no resulta clara en
cuanto a que la "constancia de prorroga" gue se pone a
. ggﬁlgfsSgB CUMPLIMIENTO EN dis.ppsic:ién sea equival.entgla la prérroga de registro sanitario.
VERSION PUBLICA REVOCA AdlClonaI.r,nehte, no _sejustlflca la negativa para proporcionar la
330007923008187 informacién contenida en los anexos pues estos uUnicamente
contienen partes o secciones confidenciales, a fin de dar

cumplimiento a lo ordenado por el INAI.

Debido a que de la respuesta otorgada por la UA y de las
. 2532:2]'1;3613/23 CUMPLIMIENTO EN constanc_iasl remitidas por la UDT no se advierte el
VERSION PUBLICA REVOCA pronunciamiento del CiS conforme a lo ordenqdo por el INAI en
330007923008676 el SECUNDO resolutivo; aunado a que el area competente
proporciona un documento diverso al solicitadg por el

/37

\
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RECURSO CLASIFICACION VOTO CONSIDERACIONES
recurrente, sin gue se declare la inexistencia de los documentos
materia del recurso.
RRA 12700/23
4 |SOLICITUD \SEF[\QAST(!SIISAIIDEUNSSCEAN CONFIRMA [ Sin observaciones
330007923009212
RRA 11726/23 Debido a que la respuesta otorgada por la UA no se encuentra
CUMPLIMIENTO EN apegada a los principios de congruencia y exhaustividad pues
5 |SOLICITUD REVOCA :
INEXISTENCIA no se exponen las razones y motivos que sustentan que la
330007923007797 by : . iy
expresion documental requerida resulta inexistente.
De la respuesta otorgada por la UA y de las constancias
remitidas por la UDT no se advierte el pronunciamiento del CIS
ordenado por el INAlI en e SEGUNDO resolutivo.
RRA 12202/23 CUMPLIMIENTO EN !De |gual fprma se revoca en razon de que la motivacion de la
6 |SOLICITUD INEXISTENCIA REVOCA inexistencia del desechamiento de la prérroga no resulta clara
330007923008749 respecto de la modalidad del tramite pues la UA es omisa en
explicar las razones por las cuales el gel rubricante del registro
sanitario numero 2866C2013 se considera como dispositivo
meédico y ho como producto higiénico como lo asevera el hoy
recurrente.

De los 6 recursos de revision, antes referidos,

Se confirma la clasificacion del numeral 4.

Se revocan los numeral1a3y 5y 6 por las consideraciones de hecho y de derecho vertidas en el cuadro que antecede.

Nota (1).- Respecto al testado de las versiones publicas, es necesario verificar con la unidad administrativa experta en el tema, que los
datos confidenciales que contienen los documentos (secretos industriales y datos personales) sean realmente testados conforme a los
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criterios establecidos, esto con fundamento en el articulo 100, Ultimo parrafo, de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica (LGTAIPR), asi como el articulo 97, tercer parrafo, de |la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LFTAIP): “Los
titulares de las areas de los sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacion”.

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

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

Nota (3).- Cabe aclarar que este Integrante del Comité de Transparencia desconoce los tiempos de vencimiento establecidos por el INAI,
para dar cumplimiento a las resoluciones emitidas, por lo que dicha informacién es responsabilidad del Sujeto Obligado.

Nota (4).- Este Integrante del Comité de Transparencia emite el voto correspondiente teniendo a la vista Unicamente copia simple de los

documentos y anexos que conforman la carpeta de la convocatoria, por lo que la Unidad de Transparencia debera verificar que los
documentos sometidos a consideracién coincidan fielmente con los originales que contienen la firma autografa.

» Comentarios emitidos por Unidad de Transparencia:

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Hago referencia a los asuntos que se han tratado en la Trigésima Octava Sesién Extraordinaria del Comité de
Transparencia, que se celebra el dia de hoy 29 de noviembre del presente afio, de los cuales se emite voto a favor de 5 (Cinco)
de 6 (Seis) Recursos de Revision; de acuerdo a la clasificacion e informaciéon entregada y de conformidad con lo siguiente:

1. Se emite voto a favor de los numeraleslal 4y 6

2. Se revoca el numeral 5, lo anterior toda vez que la Unidad Administrativa, no otorga certeza juridica al cumplimiento,
por lo que se instruye a que el area modifique su pronunciamiento. P
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Lo anterior y de conformidad con los articulos 65 frac. I, 97, 98, 108, 113, 118, 119, 120, 135, 137, 140 y 141, de |la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica; 43 y 44 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica; numerales Cuarto, Quinto y Noveno de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de
la Informacidn, asi como para la elaboracién de Versiones Publicas; y los Lineamientos para la Organizacion y Conservacion
de los Archivos los titulares de las Areas, entendiendo a estas Ultimas como aquellas previstas en el Reglamento Interior,
estatuto organico respectivo o equivalente, son responsables de clasificar la informacion, al ser la instancia encargada de |a
produccién de los documentos en el @&mbito de sus atribuciones y los conocedores de la misma, al ser éstas las que estan en
posibilidad de identificar de acuerdo a las actividades que llevan a cabo, si cuentan o no con la informacion que da
cumplimiento a las obligaciones de transparencia y si ésta es susceptible de ser informacion clasificada.

En razén de los antecedentes, fundamentos y consideraciones previamente expuestas, este Comité de Transparencia, en
ejercicio de sus facultades emite los siguientes:
ACUERDOS

CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-INCOM-330007923008210: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual
la Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucion
emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos Personales (INAI), respecto
del recurso de revisién citado en el inciso 1) CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA E INCOMPETENCIA AL RRA 10818/23 de la
presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007923008210. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se
advierte que después de haber llevado a cabo una blsgqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, parte
de la informacidn solicitada es inexistente, mientras que otra parte de la informacion requerida se determina que este sujeto
obligado se encuentra imposibilitado para proporcionar la informacién solicitada, lo anterior ante la ausencia de atribuciones
del Sujeto Obligado para poseer la informacién solicitada en sus archivos, en tanto que no existen facultades para contar con
lo requerido de acuerdo con lo establecido por los articulos 2, fraccion |, 26 y 39, fracciones XXI, XXIV y XXV de la Ley Organica
de la Administracién Publica Federal; 1, 4, fraccion I, 17 bis y 17 bis 1 de la Ley General de Salud; 1; 2, inciso C, fraccion X del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y el Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; en ese sentido, una vez realizado el analisis a la normatividad antes referida; en este sentido, una vez realizado el
analisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo | del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, este Comité por mayoria de votos REVOCA l|a declaracion de inexistencia e incompetencia; asi
como el CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA E INCOMPETENCIA, en virtud de que no fueron atendidas las observaciones y
comentarios formulados a la Unidad Administrativa.
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CT/COFEPRIS-CUMP-VER-PUB-330007923008187: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual la
Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucién
dictada por el Organo Garante respecto del recurso de revisién citado en el inciso 1) CUMPLIMIENTO VERSION PUBLICA AL
RRA 11535/23 de |a presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007923008187. De las acciones realizadas por la Unidad
Administrativa se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como
electronicos, se pone a disposicion del recurrente la versién publica de la expresion documental solicitada por contener
informacion susceptible de ser clasificada; en este sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento previsto
en el Capitulo | del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, este Comité por
mayoria de votos CONFIRMA |a clasificacién de la informacion, asi como el CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, para los
efectos establecidos en los articulos 140, 157, segundo parrafo y 159, ultimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-VER-PUB-330007923008676: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual la
Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucién
dictada por el Organo Garante respecto del recurso de revisién citado en el inciso I11) CUMPLIMIENTO VERSION PUBLICA AL
RRA 12206/23 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007923008676. De las acciones realizadas por la
Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos
fisicos como electrénicos, se pone a disposicién del recurrente la versién publica de la expresion documental solicitada por
contener informacion susceptible de ser clasificada; en este sentido, una vez realizado el anélisis y agotado el procedimiento
previsto en el Capitulo | del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, este Comité
por mayoria de votos CONFIRMA |a clasificacidon de la informacién, asi como el CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA,
para los efectos establecidos en los articulos 140, 157, segundo parrafo y 159, Ultimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-VER-PUB-330007923009212: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual la
Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucién
dictada por el Organo Garante respecto del recurso de revisién citado en el inciso IV) CUMPLIMIENTO VERSION PUBLICA AL
RRA 12700/23 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007923009212. De las acciones realizadas por la
Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos
fisicos como electrénicos, se pone a disposicién del recurrente la version publica de la expresion documental solicitada por
contener informacién susceptible de ser clasificada; en este sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento
previsto en el Capitulo | del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, este Comité
por unanimidad de votos CONFIRMA |a clasificacion de la informacion, asi como el CUMPLIMIENTO EN VERSIZ’D} PUBLICA,
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para los efectos establecidos en los articulos 140, 157, segundo parrafo y 159, dltimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-330007923007797: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la
Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucion
emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos Personales (INAl), respecto
del recurso de revisidn citado en el inciso V) CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 11726/23 de la presente acta,
derivado de la solicitud nimero 330007923007797. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que
después de haber llevado a cabo una buUsgueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la informacion
solicitada es inexistente; en este sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo | del
titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, este Comité por unanimidad de votos
REVOCA |a declaracion de inexistencia asi como el CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA, en virtud de que no fueron atendidas
las observaciones y comentarios formulados a la Unidad Administrativa.

CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-330007923008749: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la
Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucion
emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informaciéon y Proteccion de Datos Personales (INAl), respecto
del recurso de revision citado en el inciso VI) CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 12202/23 de la presente acta,
derivado de la solicitud numero 330007923008749. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que
después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la informacion
solicitada es inexistente; en este sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo | del
titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, este Comité por mayoria de votos
CONFIRMA |a declaracion de inexistencia asi como el CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA, para los efectos establecidos en los
articulos 141, 157, segundo parrafo y 159, ultimo péarrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica.

Por lo expuesto y fundado, se
RESUELVE

PRIMERO- Por mayoria de votos, este Organo Colegiado determina revocar las determinaciones hechas valer por las
Unidades Administrativas de la COFEPRIS, respecto del numeral 1, en virtud de que no fueron subsanadas las observaciones

realizadas por este Comité. & »
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SEGUNDO.- Este Comité por mayoria de votos, confirma las determinaciones de las Unidades Administrativas respecto de los
asuntos referidos en los numerales 2, 3 y 6, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en los oficios con los
gue se da cuenta.

TERCERO. Este Comité por unanimidad de votos, confirma las determinaciones de las Unidades Administrativas respecto de
los asuntos referidos en el numeral 4, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en los oficios con los que se
da cuenta.

CUARTO.- Por unanimidad de votos, este Organo Colegiado determina revocar las determinaciones hechas valer por las
Unidades Administrativas de la COFEPRIS, respecto al numeral 5, en virtud de que no fueron subsanadas las observaciones
realizadas por este Comité.

QUINTO.- Este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido en los articulos 3, 1],
fraccion VI; 65, fraccion 11, 97, tercer parrafo; 98, 102, 113, 118, 119, 120, 131, 140, 141, 156, fracciones Il y IV, 157, segundo parrafo y 159,
dltimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

SEXTO.- Notifiquese la presente acta, a través de la Unidad de Transparencia, a las personas recurrentes y a las Unidades
Administrativas correspondientes, poniéndose a disposicién para consulta plblica un tanto con firma autégrafa en las
oficinas de la citada Unidad.

SEPTIMO.- Para los efectos legales procedentes, publiquese la presente acta en la pagina electrénica de la COFEPRIS, a fin de
gue la misma pueda ser consultada por los recurrentes ya que la misma constituye informacion publica.

Asi, lo resuelven y firman los integrantes del Comité de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, Mtra. Ana Luisa Alonso Espinosa, Titular del Area de Auditoria Interna, de Desarrollo y Mejora de |la Gestién
Publica y Suplente del Titular del Organo Interno de Control en la Comision Federal para la Proteccidon Contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS); Lic. Anahi Guadalupe Orozco, Secretaria General y Responsable Equivalente del Area Cocrdinadora de
Archivos de la COFEPRIS, y Lic. Araceli Martinez Ferndndez Titular de Unidad de Transparencia y Presidenta del Comité de

Transparencia de la COFEPRIS.
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FIRMAS

LIC. ANAHI GUADALUPE OCROZCO <
SECRETARIA GENERAL Y RESPONSABLE EQUIVALENTE
DEL AREA COORDINADORA DE ARCHIVOS /

MTRA. ANA LUISA ALONSO ESPINOSA "
SUPLENTE DEL TITULAR DEL ORGANO INTERNO DE
CONTROL L
LIC. ARACELI MARTINEZ FERNANDEZ Gyl

PRESIDENTA DEL COMITE DE TRANSPARENCIA
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