SALUD e £ e | - COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECiIMA SEXTA SESiON EXTRAORDINARIA 2024

En la Ciudad de México, a dieciséis de mayo de dos mil veinticuatro se constituye este Comité de Transparencia de la
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios en Sesién Extraordinaria, la cual en su turno es la Décima
Sexta, 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, fraccién |I; 26; 37, fraccién Xli; 39,
fracciones XX| y XXIV de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 1: 4, fraccion Il y 17 bis de la Ley Ceneral de
Salud; 1, 2, 3, 4, 11,13, 61, 65 y 97 tercer parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica; Primero,
Septimoe, Octavo y Quincuagésimo primero de Lineamientos Generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas, publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus reformas
contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/ACUERDO/ORDO02-10/10/2022-03, aprobado en la segunda Sesién
Ordinaria del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Plblica y Proteccién de Datos
Personales, celebrada el diez de octubre de dos mil veintidds, publicada en el DOF el 18 de noviembre de 2022; Z, inciso C,
fraccidon X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3, fraccion [; 4; 11, fracciones IX y XI; 18, fraccion XiX; 19, fraccién
XVIll'y 20 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para conocer
y resolver sobre los asuntos que a continuacién se enlistan:

A) Analisis y, en su caso, aprobacién de los ALEGATO EN INEXISTENCIA emitido por la Subdireccion Ejecutiva de Servicios
de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, en observancia a lo ordenado en la
resolucion emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion cde Datos
Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

En fecha 08 de enero de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacion la soiicitud con nimero de folio 330007924000040.

RRA 3423/24 Descripcion de la solicitud: “Se solicita a la Cofepris la informacion| SE REVOCA POR

1 Folio documental que contenga todos los tramites para la obtencion de registro| UNANIMIDAD DE [

330007924000040 |sanitario en los que aparece como FABRICANTE la empresa Hule y Silicén, VOTOS !
SA de CV, y que fueron DESECHADOS por esta Comision debido a que no

cumplian con los requisitos correspondientes..”. (Sic) / ‘
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B
ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024
NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

El 1 de marze de 2024, se notificd a este sujeto obligado la admision del
recurso de revisién al cual le recayd el nUmero de expediente RRA 3423/24

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“Se presenta el recurso de revision debido a que el sujeto obligado no
entrega la informaocion solicitada. Se solicité a la Cofepris la informacién
documental que contenga todos los tramites para la obtencion de registro
sanitario en los que aparece como FABRICANTE la empresa Hule y Silicén,
S.A. de CV, y que fueron DESECHADOS por esta Comision debido a que no
cumplian con los requisitos correspondientes. Como respuesta se nos hace
entrega de un oficio mediante el cual se nos informa que no hay necesidad
de elaborar documentos ad hoc para atender las solicitudes de informacion.
Es importonte senialar que la informacion solicitada no implica la
elaboracién de un documento “ad hoc” por el simple hecho de que lo que se
solicita es informacion que es total competencia del sujeto obligado y como
tal debe ubicar sin problema alguno y mucho menos sin que tenga que
elaborar documento clguno. Es un hecho que !a Cofepris emite registros
sanitarios y por ende debe tener plenamente documentados e identificados
los documentos que se solicitan. Es absurdo que declare la inexistencia y
pretenda hacer creer que lo que se solicita es un documento elaborado “ad
hoc”. Es por lo antes expuesto que se solicita a este H. Instituto tome en
cuenta el presente recurso de revision e instruva al sujeto obligado a
entregar la informacicén solicitada.” (Sic)

En ese sentido en la presente sesidn se somete a su consideraciéon el
ALEGATOC EN INEXISTENCIA AL RRA 3423/24, a través del oficio COFEPRIS- p
DEAPE-SESSDM-170-2024 de fecha 01 de abril de 2024, emitido por la //
Subdirectora Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024

B) Analisis y, en su caso, aprobacién de los ALEGATO EN INEXISTENCIA emitido por la Subdireccion Ejecutiva de Servicios
de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, en observancia a lo crdenado en la
resolucion emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Iinformacién Publica y Protecciin de Datos
Personales (INAI) en el expediente de recurso de revisién siguiente:

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

"PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

RRA 3422/24
Folio
330007924000039

En fecha 08 de enero de 2024, se recibid en ei sisterna de solicitudes de
informacién la solicitud con ndmero de folio 330007224000039.

Descripcion de la solicitud: “Se solicita a la Cofepris la informacion
documental que contenga todos los trdmites para lo obtencion de registro
sanitario que se encuentran en proceso de evaluccion en los que aparece
como FABRICANTE la empresa denominada Hule y Silicén, S.A. de C.V.” (Sic)

El 11 de marzo de 2024, se notificé a este sujeto obiigado la admisién del
recurso de revision al cual le recayd el nimero de expediente RRA 3422/24

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“Se presenta el recurso de revision debido a que el sujeto obligado no
entrega la informacion solicitada. Se solicité a la Cofepris la informacion
documental que contenga todos los tradmites para /o obtencion de registro
sanitario que se encuentran en proceso de evaluacion en los que aparece
como FABRICANTE la empresa denominada Hule y Silicon, S.A. de C.V. Como
respuesta se nos hace entrega de un oficio mediante el cual se nos informa
que no hay necssidad de elaborar documentos ad hoc para atender las
solicitudes de informacion. Es importante serialar que la informacion
solicitada no implica la elaboracion de un documento “ad hoc” por el simple
hecho de que lo que se solicita es informacién que es total competencia del
sujeto obligado y como tal debe ubicar sin problema alguno y mucho menos
sin que tenga que elaborar documento alguno. Es un hecho que la Cofepris
emite reqistros sanitarios y por ende debe tener plenamente documentados

SE CONFIRMA POR
MAYORIA DE VOTOS
(SG REVOCA)

SR |
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024
NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

L

e identificacdcs lcs cocumentos que se solicitan. Es absurdo que declare la
inexistencia y gratenda hacer creer que lo que se solicita es un documento
elaborade “cd hec'. Es por lo antes expueste que se solicita a este H. Instituto
tome en cuenta el presente recurso de revision e instruya al sujeto obligado a
entregar ia informacion solicitada.” (Sic)

En ese sentido en ia presente sesidn se somete a su consideracion el
ALEGATO EN INEXISTENCIA AL RRA 3423/24, a través del oficio COFEPRIS-
DEAPE-SESSDM-172-2024 de fecha 01 de abril de 2024, emitido por la

| Subdirectora Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.

C) Analisis y, en su caso, aprobacion de ics ALEGATO EN INEXISTENCIA emitido por la Subdireccidn Ejecutiva de Farmacos
y Medicamentos, adsciita a la Comision de Autorizacion Sanitaria, en obszsrvancia a lo ordenado en la resolucion emiticda

poi &i instituto Naciona! de Transparercia,

expediente de recurso de revision siguiente:

Acceso a la iInformacion Pulislica y Proteccidon de Datos Personales (INAl) en el

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha Q€ de febrerc de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacién !a solicituc con numero de folio 330007924000829.

RRA 2970/24 Desc':f‘:pc:fm‘ de Iu? so{lc;tud: f(re.ntomente se sclicita copia dfgr;cl de la SE CONFIRMA POR

X version publica def registro sanitario 402M2023 para el producto Gajanana o, p
ohp en casc de estor revocado, cancelado o retirado, copia del oficio que contiene MATORIA BE VOIS
330007924000829 |/ REGUD SR, » cop 9 (SG REVOCA)

dicha determinazién.” (Sic)
El 21 de marzo de 2024, se notificd a este sujeto obligado la admision del
recurso de revisién al cual ie recayé el nimero de expediente RRA 3970/24 A i

Fal
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6ALUD et COMITE DE TRANSPARENCIA

L 4 ,
ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024
NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO : DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITE

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“Por medio del presente atentamente se solicita ordenar a COFEPRIS a
proporcionar de forma inmediata la informacién requerida mediante la
solicitud 330007924000829, con motivo de que se solicité entrega en formato
electronico y los documentos no debieren exceder de 10 hojas, y modifica la
forma de entrega de la informacion.
Por lo anterior, se interpone el presente recurso, y se realiza por esta via, dado
que el botdn para presentarlo a través de la plataforma de INAI no estd
disponible. Se adjunta impresion de pantalla. Agradezco de antemano sus
atenciones.
[.]
5 Detalle de la solicitud:
Atentamente se solicita copia digital de la version publica del registro
sanitario 402M2023 para el producto Gajanana o, en caso de estar revocado,
cancelado o retirado, copia del oficio que contiene dicha determinacion.”
(Sic)

En ese sentido en la presente sesidn se somete a su consideracion el
ALEGATO EN INEXISTENCIA AL RRA 3970/24, a través del oficio COFEPRIS-
DEAPE-SESSDM-877-2024 de fecha 09 de abril de 2024, emitido por la
Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos.
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024

D) Analisis y, en su caso, aprobacion de ics ALEGATO EN INEXISTENCIA emitido por la Subkdireccion Ejecutiva de Servicios
de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comisidon de Autorizacion Sanitaria, en observancia a |o ordenado en la
resoiucién emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos
Perscnales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD - DEL COMITE :
En fecha C1 de felbrero de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacicn la sciicitud con ndmero de folio 330007924000763.
Descripcién de ia solicitud: “Esta Contraloria Ciudadana solicita a la
Cofepris el registro sanitario No. 119C2013 completo incluyendo sus anexos.”
(Sic)
El 15 de abril de 2024, s notifico a este sujeto obligado la admision del recurso
de revisién a! cuat ie recayd el nimero de expediente RRA 4908/24
ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITCRIOS
RRA 4908/24 “Se presenta €l recurso de revision debido a que no es verdad que la| SE CONFIRMA POR
4 Folio informacién solicitada sea inexistente. Se solicité a ia Cofepris el registrc| MAYORIA DE VOTCS
33CC07924000763 |sanitario No. 11222013 completo incluyendo sus onexos. Ccmo respuesta se {SG REVOCA)

nos hace entrega de un oficio mediante el cual se declara la inexistencia de
la informacién, sin embargo el documento que se solicita si existe tal y como
se puede aprecior en io base de datos de certificados de buenas prdcticas de
fabricacion de dispositivos meédicos que se puede consultar en
https//www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/383986/CERTIFICACIONES
_DE_BUENAS_PRACTICAS_DE_FABRICACION_DE_DM.pdf. Se anexo parte
conducente. £s por es0 que solicitamos a este H. Instituto tome en cuenta e/
presente recurso de revisidn e instruyc al sujeto obligado a entregar la
informacién solicitada.” (Sic)

En ese sentidc en la presente sesion se somete a su consideracion el
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSOY ASUNTO s DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD TR DEL COMITE

ALEGATO EN INEXISTENCIA AL RRA 4908/24, a través del oficio COFEPRIS-
DEAPE-SESSDM-240-2024 de fecha 25 de abril de 2024, emitido por la
Subdirectora Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.

E) Analisis y, en su caso, aprobacién de los ALEGATO EN INEXISTENCIA emitido por la Subdirecciéon Ejecutiva de Servicios
de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, en observancia a lo ordenado en la
resolucion emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos
Personales (INAI) en el expediente de recurso de revisidon siguiente:

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

RRA 5433/24
Folio
330007924001937

En fecha 20 de marzo de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con nimero de folio 330007924001937.

Descripcion de la solicitud: “Esta contraloria ciudadana solicita a la Cofepris
la informacién documental que conste los motivos o las razones por las
cuales en la liga https//www.gob.mx/cofepris/documentos/registros-
dispositivos-medicos no son publicados los listados de registros sanitarios
emitidos antes del afio 2017." (Sic)

El 22 de abril de 2024, se notificé a este sujeto obligado la admisién del
recurso de revision al cual le recayd el nimero de expediente RRA 5433/24

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“Se presenta el recurso de revision debido a que no es verdad que la
informacion solicitada sea inexistente. Se solicité a la Cofepris a la Cofepris la
informacion documental que conste los motivos o las razones por las cuales

SE CONFIRMA POR
UNANIMIDAD DE
VOTOS

en la liga https//www.gob.mx/cofepris/documentos/registros-dispositivos-
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SALUD

COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

medicos no son publicados los listados de registros sanitarios emitidos antes
del ano 2017. Como respuesta se nos hace entrega de un oficio mediante el
cual se declara la inexistencia de la informacion, sin embargo la informacion
que se solicita debe existir toda vez que en la liga antes citada se publican los
registros sanitarios que son emitidos cada ario siendo extrario que 7 aros
después sigue sin publicarse el jistado de los registros sanitarios de
dispositivos médicos emitidos en el ano 2017 por lo que debe existir
documentacion que conste los motivos o razones de dicha omision. Es por
eso que solicitarnos a este H. Instituto tome en cuenta el presente recurso de
revision e instruyo cl sujeto obligado a entregar la informacién solicitada.”
(Sic)

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideraciéon el

ALEGATO EN INEXISTENCIA AL RRA 5433/24, a través del oficio COFEPRIS-
DEAPE-SESSDM-285-2024 de fecha 03 de mayo de 2024, emitido por la
Subdirectora EjecLitiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.

F) Andlisis y, en su caso, aprobacion de los ALEGATO EN INEXISTENCIA emitido por la Subdireccion Ejecutiva de Servicios
de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria, en observancia a lo ordenado en la
resolucion emitida por el Instituto Nacionai de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos
Personales (INAIl) en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBRCS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 01 de febrero de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
RRA 4907/24 : o 5 . SE CONFIRMA POR
Folio informacidn la solicitud con nimero de folio 330007924000762. MAYORIA DE VOTOS
e i Descripcién de Ja solicitud: “Esta Contraloria Ciudadana solicita a la |25 HEVAGR)

Yy
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SALUD

e F COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

Cofepris el registro sanitario No. 0119C2013 completo incluyendo sus anexos.”
(Sic)

El 15 de marzo de 2024, se notificé a este sujeto obligado la admisién del
recurso de revisién al cual le recayé el nimero de expediente RRA 4907/24

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

‘Se presenta el recurso de revision debido a que no es verdad que la
informacién solicitada sea inexistente. Se solicitc a la Cofepris el registro
sanitario No. 07119C2013 completo incluyendo sus anexos. Como respuesta se
nos hace entrega de un oficio mediante el cual se declara la inexistencia de
la informacidn, sin embargo el documento que se solicita si existe tal y como
se puede apreciar en la base de datos de certificados de buenas prdcticas de
fabricacion de dispositivos médicos que se puede consultar en
https.//www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/883986/CERTIFICACIONES
_DE_BUENAS_PRACTICAS_DE_FABRICACION_DE_DM.pdf. Se anexa parte
conducente. 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
informacidén solicitada.” (Sic)

En ese sentido en la presente sesidn se somete a su consideracién el
ALEGATO EN INEXISTENCIA AL RRA 4907/24, a través del oficio COFEPRIS-
DEAPE-SESSDM-234-2024 de fecha 24 de abril de 2024, emitido por la
Subdirectora Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRACRDINARIA 2024

G) Analisis y, en su caso, aprobacién de ios ALEGATO EN INEXISTENCIA PARCIAL emitido por la Subdireccion Ejecutiva de

Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comision de Autoriz

acion Sanitaria, en observancia a io ordenado en

la rescliucion emitida por el Institute Nacicnal de Transparencia, Acceso a la lnformacnon Publica y Proteccién de Datos
Personales (INAI) en el expediente ce recuiso ce revision siguiente:

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO |
DE LOS MIEMBROS |
DEL COMITE

!___._.._.

RRA 5175/24
Folio
330007924001940

En fecha 20 az marzo de 2024, se recibid en ei sistema de solicitudes de
informacidin ia salicitud con nimero de folio 330007324001940.

Descripcion de ic solicitud: “Esta contraloria ciudadana solicita a la Cofepris
la informacicn documental que conste el nombre de las personas o de la
persona que o la instruccion de no publicar en lao liga
https//www.gob.max/cofepris/docurnentos/registros-dispositivos-medicos  los
listades de registros senitarios emitidos en el aric 2023." (Sic)

El17 de abril e 2024, se notifico a este sujeto obligado la admisidén del recurso
de revision ai cual le recayd el nimero de expediente RRA 5175/24

ACTC RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“Se presenta el recurso de revision debido o gue el sujeto obligado -no
entrega lo informacicn solicitada. Se solicité a la Cofepris la informacion
documentail qgue conste el nombre de las personas o de la persona que dio la
instruccion de rec publicar en la liga

https//www.gob.mx; cofepns/docur“entos/regrstros -dispesitivos-medicos los |
listados de registros sunitarios emitidos en el afio 2023. Como respuesta se|
nos hace entregc de un oficio mediante el cucal se nos infcrma que no es
posible pubiicar los iistades de Registros Sanitarios emitidos en el 2023, toda
vez que estdn en proceso de revision, sin embargo eso no es lo que se solicito.
Es por eso que solicitamos a este H. Instituto tcme en cuenta el presente
recurso de revision e instruya al suieto cbliigado a entregar la informacion
solicitada.” (Sic)

SE CCNFIRMA POR
MAYORIA DE VOTOS
(OIC REVOCA)
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024

PRONUNCIAMIENTO

En ese sentido en la presente sesidn se somete a su consideracion el
ALEGATO EN INEXISTENCIA AL RRA 5175/24, a través del oficio COFEPRIS-
DEAPE-SESSDM-242-2024 de fecha 25 de abril de 2024, emitido por la
Subdirectora Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.

NUMERO DE
RECURSO Y ASUNTO AL Sl DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD CRARETN o ey, DEL COMITE

H) Andlisis y, en su caso, aprobacién del ALEGATO EN VERSION PUBLICA claborada por la Subdireccién Ejecutiva de
Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, en observancia a lo ordenado en
la resolucion emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos
Personales (INAIl) en el expediente de recurso de revision siguiente:

PRONUNCIAMIENTO

NUMERO DE :
RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

En fecha 19 de febrero de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacioén la solicitud con numero de folio 330007924001198.
Descripcion de Ia solicitud: “Quisiera saber que pruebas rdpidas
comerciales para diagndstico de la enfermedad de Chagas (o del agente
causal Trypanosoma cruzi) estan autorizadas en México, y cudles estan
RRA 4755/24 disponibles en el pais.” (Sic) | SE CONFIRMA POR
Folio UNANIMIDAD DE
330007924001198 |El 11 de abril de 2024, se notificd a este sujeto obligado la admisién del recurso VOTOS
de revision al cual le recayd el nimero de expediente RRA 4755/24
ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“Gracias por la respuesta. Sin embargo, cuando busco en el enlace
proporcionado en la respuesta
https;//tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSani
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SALUD

COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRACRDINARIA 2024

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

tarios/BusgusdaFegistroSanitario.aspx, el registrc 1634r2023 SSA no aparece
(ver captura e pantalla 1). Ni en los diferentes archivos encontrados en el
segundo eniace proporcionado
https//wvww.gaio.mx/cofepris/documentos/registros-dispositivos-medices.  Ni
cuando busco en Coogle. No entiendo la razén, pero me podrian decir un
poco mdads? Nombre del kit, marca, etc. Adicionalmente, buscaondo en Google
encuentro una prueba rdpida con registro sanitario 063R2018 SSA (ver
captura de pantafia 2), que tampoco encuentro en ninguno de los enlaces
proporcionados, v no entiendo porqué. También en Google encontré otra
prueba rgpicda gue se vende en Meéxico en el siguiente enlace
https.//www.amunet com.mx/tienda/prueba-rapido-chagas/, pero no la
encuentro en los registros de Cofepris, y tampoco entiendo porqué. En
resumidas cueritas, todavia no logro saber cuantas pruebas rdpidas
comerciaies pard diagndstico de la enfermedad de Chagas (o del agente
causal Trvpanosoma cruzi) estén autorizadas actualmente en México (con
registro reciente ¢ mds antiguo), y cudles estan disponibles en el pais, que es
mi solicitud inicia! ante Cofepris. Muchas gracios de antemano por su
respuesto.” (Sic}

En ese sentido en la presente sesidn se somete a su consideracién el
ALECATO EN VERSION PUBLICA AL RRA 4755/24, = través del oficio
COFEPRIS-DEAPE-SESSDM-231-2024 de fecha 15 de abril de 2024, emitido per
la Subdireciora £jecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.
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SALUD

Lt

COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024

1) Anélisis y, en su caso, aprobacién del ALEGATO EN VERSION PUBLICA elaborada por la Subdirecciéon Ejecutiva de
Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria, en observancia a lo ordenado en
la resolucién emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Accesa s ia ifforracion Plblica y Proteccion de Datos
Personales (INAI) en el expediente de recurso de revisién siguiente:

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

RRA 3717/24
Folio
330007924000528

informacion la solicitud con nimero de folio 330007224000528.

Descripcion de la solicitud: “FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE Y
COMPLETA DE LOS CERTFICADOS DE ANALISIS, PRESENTADOS PARA
TRAMITE DE REGISTRO, EN DONDE SE MUESTRAN LAS ESPECIFICACIONES
DEL CONDON REGISTRADO CON EL NO. 0159C2074 SSA.” (Sic)

El 15 de marzo de 2024, se notificé a este sujeto obligado la admisién del
recurso de revisién al cual le recayé el nimero de expediente RRA 3717/24

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“De forma atenta, pacifica y respetuosa acudo ante Ustedes y ante este H.
Instituto para ejercer mi derecho al recurso de revision estipulado en el
articulo 142 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica y en el articulo 147 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, toda vez que la Comisién Federcl para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) no atendié de forma correcta y
satisfactoria la solicitud de informacion. Solicité COPIA SIMPLE Y COMPLETA
DE LOS CERTFICADOS DE ANALISIS, PRESENTADOS PARA TRAMITE DE
REGISTRO, EN DONDE SE MUESTRAN LAS ESPECIFICACIONES DEL. CONDON
REGISTRADO CON EL NO. 0159C2014 SSA. Como respuesta la Cofepris
proporciona copia simple del REGISTRO SANITARIO No. 0159C2014 SSA.
Afirmo que esa Comision no atendid de forma correcta y satisfactoria la

solicitud de inforimacion debido a que cuando un interesado tramita un

SE CONFIRMA POR
MAYORIA DE VOTOS
(OIC REVOCA)
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

registro sanitario. es necesario adjuntar el Certificado de Andlisis del
producto terminado correspondiente al producto que se desea registrar, tal y
como se gprecia en la informacion publica contenida en la liga
https//www.gob.mx/crns/uploads/attachment/file/876069/GUIA_PARA_LA_O
BTENCION_DEL_REGISTRO_SANITARIO_DE_DISPOSITIVOS_MEDICOS_CLASE
_I-I-I_Y_SOFTWARE_COMO_DISPOSITIVO_MEDICO.pdf Es por [lo antes
expuesto que solicito al INAl tome en cuenta el presente recurso de revision y
de estimarle procedente instruya al sujeto obligado a entregar la
informacion solciitada. Gracias.” (Sic)

En ese sentidc en lg presente sesién se somete a su consideracion el
ALEGATO EN VERSION PUBLICA AL RRA 3717/24, a través del oficio
COFEPRIS-DEAPE-SESSDM-207-2024 de fecha 12 de abril de 2024, emitido
por la Subdirectcora Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.

J) Andlisis y, en su caso, aprobacién del ALEGATO EN VERSION PUBLICA elaborada por la Subdireccién Ejecutiva de

Servicios de Salud y Dispositivos Medicos, adscrita a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, en observancia a lc ordenado en

la resoiucion emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Accesc a la Informacién Publica y Proteccidén de Datos
Persoriales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERC DE PRONUNCIAMIENTO
H# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD : DEL COMITE
En fecha 18 de enero de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
RRA 3721/24 informacidn la solicitud con numero de folio 330007924000536. SE CONFIRMA POR
19 330007F9°2"4?000536 Descripcion de Ia solicitud: “En virtud de que a la fecha mi solicitud con MA(YSEISE?,%Z?JOS
numero de foiio 1215100358120 no ha sido atendido conforme a la promesa
gue la Cofepris realizé derivado de la pandemig, sciicito muy atentamente '
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024

NUMERO DE PRONLUINCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO 7 T DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD R U RN DEiL COMITE

me sea proporcionada COPIA SIMPLE Y COMPLETA DE LA INFORMACION
TECNICA PRESENTADA/ U OTRO DOCUMENTO EN DONDE SE JUSTIFIQUE
CABALMENTE Y/O CONSTE QUE COLORES DE CONDONES FUERON
APROBADOS CON EL REGISTRO NO. 0159C2014 SSA.” (Sic)

El 15 de marzo de 2024, se notificé a este sujeto ckligado la admisién del
recurso de revision al cual le recayd el niumero de expediente RRA 3721/24

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“De forma atenta, pacifica y respetuosa acudo ante Ustedes y ante este H.
Instituto para ejercer mi derecho al recurso de revision estipulado en el
articulo 142 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica y en el articulo 147 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, toda vez que la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) no atendié de forma correcta y
satisfactoria la solicitud de informacién. Solicité COPIA SIMPLE Y COMPLETA
DE LA INFORMACION TECNICA PRESENTADA/ U OTRO DOCUMENTO EN
DONDE SE JUSTIFIQUE CABALMENTE Y/O CONSTE QUE COLORES DE
CONDONES FUERON APROBADQOS CON EL REGISTRO NO. 0159C2014 SSA.
Como respuesta la Cofepris manifiesta que la informaciéon es INEXISTENTE.
Afirmo que esa Comision no atendié de forma correcta y satisfactoria la
solicitud de informacion debido a gue cuando un interesado tramita un
registro sanitario, es necesario adjuntar la descripcion de las caracteristicas y
especificaciones técnicas correspondiente al producto que se desea registrar,
presentaciones y demds, tal y como se aprecia en la informacién publica
contenida en la liga
https.//www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/876069/CUIA_PARA_LA_O
BTENCION_DEL_REGISTRO_SANITARIO_DE_DISPOSITIVOS_MEDICOS_CLASE
_I-H-N_Y_SOFTWARE_COMO_DISPOSITIVO_MEDICO.odf Es por lo antes
expuesto que soliciio al INAl tome en cuenta el presente recurso de revision y

;
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA GECIMA SEXTA SESION EXTRACRDINARIA 2024

informacion solciitada. Gracias.” (Sic)

En ese sentido en ia presente sesion se somete a su consideracién el
ALEGATC EN VERSION PUBLICA AL RRA 3721/24, a través del oficio
COFEPRIS-DEAPE-SESSDM-204-2024 de fecha 15 de abril de 2024, emitido
por la Subdirectora Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
de estimarle procedente instruya ol sujeto obligoado a entregar la

K) Andlisis y, en su caso, aprobacidon de
Servicios de Salud v Dispositivos Medicc

| ALEGATO EN VERSION PUBLICA elzborada por la Subdireccién Ejecutiva de
ccs. adscrita a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, en observancia a lo ordenado en

la resoiucion emitida por el Instituto Nacional de Transparenoa Accese 2 ia Informacmn Publica y Proteccién de Datos
Perscnales (INAI) en el expediente de recuiso de revi snon siguiente:

[ ] NOMERODE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 22 de enero de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacion l2 solicitud con numero de folic 330007924000648.
; Descripcién de la solicitud: “Esta contraloria ciudadana solicita a la Cofepris
la informacicn documental que conste se cumplid con la resoluciéon. del
recurso de revision RRA 13726/23 en donde e/ INAI instruyd entregar “la
RRA 4119/24 version publica de los informes de resultados de ensayos integrados en el| SE CONFIRMA POR
N Folio expediente del reagistro somtono 2606C2012 SSA". Se anexa resolucion RRA| UNANIMIDAD DE
330007924000648 | 13726/23." (Sic) VOTOS
El O1 de abril de 2024, se notifico a este sujeto obligado ia admision del recurso
de revision al cual le recayd el nimero de expediente RRA 4115/24
ACTQ RECURRIDO Y PUNTOS PETITORICS /
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024

NUMERO DE
RECURSOY
SOLICITUD

ASUNTO
Sy il iR

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

“El motivo por el cual se presenta el recurso de revision es debido a que el
sujeto obligado no estd entregando la informacién solicitada en la
modalidad de entrega especificada. Como presunta respuesta se nos
informa que la documentacién solicitada serd entregada previa cita, sin
embargo la informacion que se solicité perfectamente puede ser presentada
a través del PNT ya que no representa una cantidad exagerada de
documentos. Ademads es importante senalar 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)

En ese sentido en l|a presente sesidon se somete a su consideraciéon el
ALEGATO EN VERSION PUBLICA AL RRA 4119/24, a través del oficio
COFEPRIS-DEAPE-SESSDM-205-2024 de fecha 11 de abril de 2024, emitido por
la Subdirectora Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.

L) Anélisis y, en su caso, aprobacién del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA elaborada por la Gerencia de Material de
Curacion, Equipo Médico, Protesis y Productos Higiénicos, adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, en observancia
a lo ordenado en la resolucién emitida por el INAI en el expediente del recurso de revision que se enlista a continuacion:

PRONUNCIAMIENTO |

NUMERO DE
#* RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
1 RRA 3414/24 En fecha 08 de enero de 2024, se recibié en el sistema de solicitudes de| SE CONFIRMA POR |
Folio informacién la solicitud con nimero de folio 330007924000032. UNANIMIDAD DE

! - Ny
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024
NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
330007924000032 VOTOS

Descripcion de la solicitud: “Se solicita a la Cofepris la informacién documental
mediante la cual esta Comision se asegurdé gque la copa menstrual cuyo
registro sanitario s el No. 1305C2021 SSA, cumple con las pruebas de
citotoxicidad.” (sic)

El 21 de febrero de 2024, el sujeto obligado, a través de la Plataforma Nacional
de Transparencia, notifico la respuesta a la solicitud de mérito.

El M de marzo de 2024, se notificd a este sujeto obligado la admisién del
recurso de revisién al cual le recayd el nimero de expediente RRA 3414/24

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“Se presenta el recurso de revision debido a que la respuesta recibida es
incorrecta

Se solicitd a la Cofepris la informacion documental mediante la cual esta
Comision se aseguré que la copa menstrual cuyo registro sanitario es el No.
1305C2021 5SA, cumple con las pruebas de citotoxicidad. Como respuesta la
Cofepris entrega el formato de solicitud del tréamite No. 203300401B2528, en el
cual el responsanle legal advierte que no esta de acuerdo en hacer la publica
la informaciéon contenida en el tramite en comento.

Sin embargo la reserva de la informacion que manifiesta el sujeto obligado es
incorrecta. Si bien es cierto que son documentos solicitados forman parte de
un trémite y el responsable legal de la empresa manifestd su negativa a hacer
publicos los documentos adjuntos, el tramite en cuestion se refiere a un
REGISTRO SANITARIO cuya finalidad es garantizar A LA SOCIEDAD que el
insumo curnple con los requisitos ‘técnicos, legales y sanitarios

| correspondientas y por ende el INTERES PUBLICO y sobre todo, EL BENEFICIO

de conocer la informacioén, es mucho mayor al perjuicio gue se pudiera dar al
particular haciendo publica la informacion, siendc este razonamiento un
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO _ DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD e SR e DEL COMITE

principio basico del derecho humano al acceso a la informacién el cual, por
cierto, debe ser evaluado por el 6rgano garante de acuerdo a lo estipulado en
el articulo 120 de la Ley General de Transparencia.

Ademads, el sujeto obligado omitid realizar la prueba de dafio a la cual se
refiere los articulos 101, 103, 104, 105, 108 y 14 de la Ley General de
Transparencia.

En caso de que la informacién solicitada contuviera datos muy sensibles que
pudieran poner en riesgo la vida de una persona o la seguridad nacional (que
muy dificil serd el caso), bien se podria elaborar una version publica de la
misma testando los datos sensibles acorde a lo estipulado en el articulo 111 de
la Ley General de Transparencia.

Es por eso que solicitamos a este H. instituto tome en cuenta el presente
recurso de revisién e instruya al sujeto obligado a entregar la informacién
solicitada.

GCracias.” (sic)

El 09 de abril de 2024, el Secretario de Acuerdos y Ponencia de Acceso a la
Informacion de la Oficina de la Comisionada Norma Julieta Del Rio Venegas2
determiné el cierre de instruccién, dado que no existia diligencia pendiente
de practicar o prueba alguna por desahogar y se cuenta con todos los
elementos necesarios para resolver.

RESUELVE:
PRIMERO. Por las razones expuestas en los considerandos de la presente
resolucién y con fundamento en lo que establece el articulo 157, fraccién Il de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, se REVOCA
la respuesta emitida por la Comisidn Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios.

En ese sentido en la presente sesiéon se somete a su consideracion el
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SCLICITUD DEL COMITE

CUMPLIMIENTC EM VERSION PUBLICA, a través dei oficio COFEPRIS-DEAPE-
SESSDM-CMCEMPPH-5-2024 de fecha 29 de abril de 2024, emitido por la
Cerente de Material de Curacion, Equipo Meédico, Proétesis y Productos
Higiéniccs.

M) Andlisis y, en su caso, aprobacién del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA elaborada por la Gerencia de Material de
Curacion, Equipo Médico, Prétesis y Productos Higiénicos, adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria, en observancia
a lo ordenado en la resoluciéon emitida por el INAI en el expediente del recurso de revisién gue se enlista a continuacion:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
H RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 02 de enero de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacion la sclicitud coen numero de foiio 330007924000034.
Descripcion ce la solicitud: “Se solicita a la Cofepris las pruebas de
citotoxicidad gue fueron anexadas al tramite mediante el cual fue otorgado el
registro sanitario No. 1305C2021 SSA." (sic)
|
RRA 3415/24 El 21 de febrero de 2024, ¢! sujeto obligado, a traves de ia Plataforma Nacional| SE CONFIRMA POR
13 Folio de Transparencia, notifico la respuesta a la solicitud de mérito. UNANIMIDAD DE
330007924000034 | 11 de marzo de 2024, se notificd a este sujeto cbligado la admision del VOTOS
recurso de revisidn ai cua! le recayd el nimero de expediente RRA 3415/24
ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITCRIOS
“Se presentz &i recursc de revisién debido a gue la respuesta recibida es
incorrecta.
Se solicito z la Cofepris las pruebas de citotoxicidad gue fuercn anexadas al //

tramite mediante el cual fue otorgado el registro sanitario No. 1305C2C21 SSA.
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024
NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO Sl e s DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD et S e DEL COMITE

Como respuesta la Cofepris entrega el formato de solicitud del tramite No.
203300401B2528, en el cual el responsable legal advierte que no esta de
acuerdo en hacer la publica la informacidn contenida en el tramite en
comento.

Sin embargo la reserva de la informacion que manifiesta el sujeto obligado es
incorrecta. Si bien es cierto que son documentos solicitados forman parte de
un tramite y el responsable legal de la empresa manifesté su negativa a hacer
publicos los documentos adjuntos, el tramite en cuestién se refiere a un
REGISTRO SANITARIO cuya finalidad es garantizar A LA SOCIEDAD que el
insumo cumple con los requisitos técnicos, legales y sanitarios
correspondientes y por ende el INTERES PUBLICO y sobre todo, EL BENEFICIO
de conocer la informacioén, es mucho mayor al perjuicio que se pudiera dar al
particular haciendo publica la informacién, siendo este razonamiento un
principio basico del derecho humano al acceso a la informacidon el cual, por
cierto, debe ser evaluado por el érgano garante de acuerdo a lo estipulado en
el articulo 120 de la Ley General de Transparencia.

Ademads, el sujeto obligado omitié realizar la prueba de dafo a la cual se
refiere los articulos 101, 103, 104, 105, 108 y 114 de la Ley General de
Transparencia.

En caso de que la informacién solicitada contuviera datos muy sens;bles que
pudieran poner en riesgo la vida de una persona o la seguridad nacional (que
muy dificil sera el caso), bien se podria elaborar una versidon publica de la
misma testando los datos sensibles acorde a lo estipulado en el articulo 111 de
la Ley General de Transparencia.

Es por eso que solicitamos a este H. instituto tome en cuenta el presente
recurso de revisidn e instruya al sujeto obligade a entregar Ia informacion
solicitada. Gracias.” (sic)

El 08 de abril de 2024, al no existir diligencias pendientes por desahogar, se
emitié el acuerdo por medic del cual se declard cerrada la instruccién, r




COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 2024

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

ante a resolucién, en términos de lo dispuesto en los
ones VI y VIl de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
L 1

i tad= 18

pasando e! v.,r: clofl
articulos 156, fracci
la Informacion

RESUELVE:
PRIMERQO. Con fundamento en el articulo 157, fraccidn Ill de la Ley Federal de
Transparencia v Acceso a la Informacién Publica, se REVOCA |a respuesta
emitida por el sujeto obligado, de acuerde con lo sefalado en las
Consideraciones Tercera y Cuarta de |la presente resciucién.

En ese sentico en la presente sesidn se somete a su consideraciéon el
CUMPLIMIENTQ EN VERSION PUBLICA, a través del oficio COFEPRIS-DEAPE-
SESSDM-CMCEMPPH-243-2024 de fecha 29 de sbril de 2024, emitido por la
GCerente de Material de Curacion, Equipo Médico, Prétesis y Productos
Higiénicos

N) Anélisis y, en su caso, aprobacion de! CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA elaborada por la Subdireccién Ejecutiva
en Servicios de Salud y Dispositives Médicos, adscrita a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, en observancia a lo ordenado
en la resolucion emitida por el INA! en e! expediente del recurso de revisién que se enlista a continuacioén:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 08 de enero de 2024, se recibid en ei sistema de solicitudes de
n a 7
RRA 3427/24 informacién la solicitud con nimero de folio 330007524000011. SE CONFIRMA POR
e Folle Descripcion de |5 sclicitud: “Se solicita a la Cofepris la informacién documental DNANIMIEI) DE
330007924000011 ~ e . e g VOTOS
que consta gus i3 copa Mmenstrual cuyo registro sznitario es el No. 0617C2021 .
SSA cumple con las pruebas de citotoxicidad.” (sic) J
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ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINARIA 207+
NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO DE LCS MIEMBROS
SOLICITUD = DEL COMITE

El 20 de febrero de 2024, el sujeto obligado, a través de la Plataforma Nacional
de Transparencia, notificd la respuesta a la solicitud de mérito.

El 1 de marzo de 2024, se notificdé a este sujeto obligado la admisién del
recurso de revisidn al cual le recayé el nimero de expediente RRA 3427/24

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“Se presenta el recurso de revisién debido a que la respuesta recibida es
incorrecta. Se solicitd a la Cofepris la informacién documental que consta que
la copa menstrual cuyo registro sanitario es el No. 0617C2021 SSA, cumple con
las pruebas de citotoxicidad. Como respuesta la Cofepris entrega 11 fojas del
formato de solicitud del tramite No. 203300401A0232, del registro sanitario
0617C2021 SSA en el cual el responsable legal advierte que no esta de acuerdo
en hacer la publica la informacién contenida en el tramite en comento. Sin
embargo la reserva de la informacién que manifiesta el sujeto obligado es
incorrecta. Si bien es cierto gue son documentos solicitados forman parte de
un tramite y el responsable legal de la empresa manifesté su negativa a hacer
puUblicos los documentos adjuntos, el tramite en cuestion se refiere a un
REGISTRO SANITARIO cuya finalidad es garantizar A LA SOCIEDAD que el
insumo cumple con los requisitos técnicos, legales y sanitarios
correspondientes y por ende el INTERES PUBLICO y sobre todo, EL BENEFICIO
de conocer la informacién, es mucho mayor al perjuicio que se pudiera dar al
particular haciendo publica la informacién, siendo este razonamiento un
principio basico del derecho humano al acceso a la informacion el cual, por
cierto, debe ser evaluado por el érgano garante de acuerdo a lo estipulado en
el articulo 120 de la Ley General de Transparencia. Ademas, el sujeto obligado
omitié realizar la prueba de dano a la cual se refiere ios articulos 101, 103, 104,
105, 108 y 114 de la Ley General de Transparencia. En caso de que la
informacidn solicitada contuviera datos muy sensibles que pudieran poner en
riesgo la vida de una persona o la seguridad nacional {que muy dificil sera el
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caso), biern se podria elaborar una version publica de ia misma testando los
datos sensibles acorde a lo estipulado en el articuio 111 de la Ley General de
Transparencia. Es por esc gue solicitamos a este H. instituto tome en cuenta el
presente recurso de revision e instruya al sujeto obligado a entregar la
informacién sclicitada. Cracias.” (sic)

El 16 de abrit de 2024, al no existir diligencias pendientes por desahogar, se
emitié el acuerdo por medio del cual se declaré cerrada la instruccién,
pasando el expediente a resolucion, en términos de lo dispuesto en el articulo
156, fracciones V! y VIl de la Ley Federal de Transparencia y Accesc a la
Informacién Pukiica, el cual fue notificado a las partes.

‘RESUELVE:
PRIMERC. Con fundamento en el articulo 157, fraccion Il de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, se REVOCA la respuesta
emitida por el suieto obligado, de acuerde con lo sefalado en las
Consideraciones Tercera y Cuarta de la presente resolucion.

En ese sentido en la presente sesidén se somete a su consideracién el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, a través del oficio COFEPRIS-DEAPE-
SESSDM-287-2024 de fecha 03 de mayo de 2024, emitido por la Subdirectora
Ejecutiva de servicios de Salud y Dispositivos Médicos.

~
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N) Analisis y, en su caso, aprobacién del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA elaborada por la Subdireccién Ejecutiva

en Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, en observancia a lo ordenado
- en la resolucion emitida por el INAI en el expediente del recurso de revisior ¢ua'seenlista a continuacion:

“Se presenta el recurso de revision debido a que la respuesta recibida es
incorrecta. Se solicité a la Cofepris las pruebas de citotoxicidad que fueron
anexadas al tramite mediante el cual fue otorgado el registro sanitario No.
0617C2021 SSA. Como respuesta la Cofepris entrega 11 fojas del formato de
solicitud del tramite No. 203300401A0232, del registre sanitario 0617C2021 SSA
en el cual el responsable legal advierte que no estd de acuerdo en hacer la
publica la informacidn contenida en el trdmite en comento. Sin embargo la
reserva de la informacién gque manifiesta el sujeto obligado es incorrecta. Si
bien es cierto gue son documentos solicitados forman parte de un tramite y el
responsable legal de la empresa manifestd su negativa a hacer publicos los
documentos adjuntos, el tramite en cuestion se refiere a un REGISTRO
SANITARIO cuya finalidad es garantizar A LA SOCIEDAD que el insumo

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
= RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 08 de enero de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con numero de folio 330007924000014.
Descripcién de la solicitud: “Se solicita a la Cofepris las pruebas de
citotoxicidad que fueron anexadas al trdmite mediante el cual fue otorgado el
registro sanitario No. 0617C2021 SSA." (sic)
El 20 de febrero de 2024, el sujeto obligado, a través de la Plataforma Nacional
de Transparencia, notificd la respuesta a la solicitud de mérito.
El 11 de marzo de 2024, se notificd a este sujeto obligado la admision del
RRA 3429/24 recurso de revisién al cual le recayé el nUmero de expediente RRA 3429/24 SE CONEIRMA POR
15 Folio UNANIMIDAD DE
330007924000014 ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS VOTOS
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cumple con tos requisitos técnicos, legales y sanitarios correspondientes y por
ende ei INTERES PUBLICO y sobre todo, EL BENEFICIO de conocer la
informacidén, es mucho mayor al perjuicio que se pudiera dar al particular
haciendo puclica la informacién, siendo este razonamiento un principio
basico del derecho humano al acceso a la informacién el cual, por cierto, debe
ser evaluado por ei érgano garante de acuerdo a lo estipulado en el articulo
120 de la Ley General de Transparencia. Ademas, e! sujeto obligado omitié
realizar la prueba de cdano a la cual se refiere los articulos 101,103, 104, 105, 108 y
14 de la Ley Ceneral de Transparencia. En caso de que la informacion
solicitada ccntuviera datos muy sensibles gque pudieran poner en riesgo la
vida de una persona o la seguridad nacional (que muy dificil sera el caso), bien
se podria eiabecrar una versidn publica de la misma testando los datos
sensibles accrde a io estipulado en el articulo Ti1 de la Ley General de
Transparencia. £s 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. Cracias.” (sic)

El 16 de abril de 2024, se declard cerrada la etapa de instruccién del recurso de
revision, al no existir actuaciones pendientes por realizar. y se notificé el
acuerdo respectivo a las partes.

RESUELVE:
PRIMERO. Pevocai la respuesta emitida por el sujeto obligado, en los
términos expuestos en la presente resolucion y conforme a lo establecido en
el articulo 157, fraccion |l de la Ley Federal.

SEGUNDGO. instruir al sujeto obligado para gue, en un plazo no mayor de 10
dias habiies, contados a partir del dia habil siguiente al de su notificacién,

cumpla con lo ordenado en la presente resolucion e informe a este Instituto
llas acciones impiementadas para tales efectcs. de conformidad con lo

\}\_L_,._
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PRONUNCIAMIENTO

dispuesto en el articulo 159, parrafo segundo, de la Ley Federal, apercibiéndolo
de que en caso de incumplimiento, se procedera en términos de lo previsto
en los articulos 201 y 206, fraccién XV de la Ley General, en relacién con los
articulos 174 y 186, fraccion XV de la Ley Federal.

En ese sentido en la presente sesidon se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, a través del oficio COFEPRIS-DEAPE-
SESSDM-289-2024 de fecha 03 de mayo de 2024, emitido por la Subdirectora
Ejecutiva de servicios de Salud y Dispositivos Médicos.

O) Andlisis y, en su caso, aprobacién del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA elaborada por la Direccién Ejecutiva de
Recursos Humanos, adscrita a la Secretaria General, en observancia a lo ordenado en la resolucion emitida por el INAI en el
expediente del recurso de revisién que se enlista a continuacién:

PRONUNCIAMIENTO

NUMERO DE
i# RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 22 de noviembre de 2023, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con nimero de folio 330007923011021.
Descripcion de la solicitud: “COPIA DE CV Y RECIBOS DE PAGO EN VERISON
PUB DEL C. Pablo Alberto Quiroga Adame DESDE QUE ENTRO A LA
RRA 1045/24 = SE CONFIRMA POR
n 1 ‘
16 Folio COFEPRIS HASTA LA FECHA DE ESTA SOLICITUD." (sic) UNANIMIDAD DE
330007923011021 VOTOS

El 19 de enero de 2024, el sujeto obligado, a través de ia Plataforma Nacional
de Transparencia, notificé la respuesta a la solicitud de mérito.

El 24 de enero de 2024, se notificd a este sujeto ovligado la admision del
recursc de revision al cual le recayd el nimero de expediente RRA 1045/24
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ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“SOLICITC QUE EL INAI REVISE ESTA RESPUESTA PUES NO CUMPLE CON LO
QUE PEDI ¥ SE PUEDEN ENTRECAR LOS DOCS QUE SOLICITE PERO LA
COFEPRIS SIEMPRE ELIGE LA OPACIDAD." (sic)

El 27 de feprero de 2024 se declard cerrada la etapa de instruccion de! recurso
de revision, al no existir actuaciones pendientes por realizar y se notificé el
acuerdo respectivo a las partes.

RESUELVE:
PRIMERO. Modificar la respuesta emitida por el sujeto obligado, en los
términos expuesios en los considerandos que integran la presente resolucién
y conforme a io establecido en el articulo 157, fraccidn !ll, de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

SEGUNDO. Instruir al sujeto obligado para que, en un plazo no mayor de 10
dias habiles, contades a partir del dia habil siguiente al de su notificacion,
cumpla con io ordenado en la presente resolucidén e informe a este Instituto
las acciones implementadas para tales efectos, de conformidad con lo
dispuesto en el articuio 159, parrafo segundo, de la Ley Federal, apercibiéndolo
de que en caso de incumplimiento, se procederd en términos de lo previsto
en los articules 201 y 206, fraccién XV de la Ley General, en relacién con los
articulos 174 y 186, fraccion XV de la Ley Federal de Transparencia y Accesc a la
informacion Publica..

En ese sentido en la presente sesién se somete ‘a su consideracion el

CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, a través del oficio COFEPRIS-SG- //
DERH-CECH-7€-2024 ce fecha 13 de marzo de 2024, emitido por la Directora / '
ejecutiva de Recursos HumManos. i
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Una vez finalizado el proceso de analisis de la informacién proporcionada por las Unidades Administrativas antes referidas,
las personas integrantes del Comité formularon las manifestaciones siguientes:

COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITE:

» SECRETARIA GENERAL:

ESTIMADOS MIEMBROS DEL COMITE DE TRANSPARENCIA DE LA COFEPRIS,
PRESENTES.

Hago referencia a los asuntos a tratar en la Décima Sexta Sesion Extraordinaria del Comité de Transparencia, a celebrarse
el dia de hoy 16 de mayo del presente.

Al respecto, después de revisar los 16 recursos de revision remitidos por la Unidad de Transparencia, me permito hacer de su
conocimiento el voto de la Secretaria General, conforme a lo siguiente:

NO. FOLIO CLASIFICACION PRONUNCIAMIENTO CONSIDERACIONES
Debido que la respuesta proporcionada por la wunidad
- RRA 3423/24 ALEGATO EN Pavoes administrativa no cumple con el principio de exhaustividad, se
33000792400040 INEXISTENCIA ’ sugiere robustecer las razones, motivos y fundamentos que
justifiguen la imposikilidad material para realizar la busqueda.
5 RRA 3422/24 ALECATO EN Revoca Toda vez que dicho recurso de revision ya cuenta con resolucion
330007924000039 INEXISTENCIA ' emitida por el INAL
3 RRA 3970/24 ALECATO EN beioes Toda vez que no se advierten los elementos que acrediten la
330007924000829 INEXISTENCIA ' inexistencia.
% RRA 4908/24 ALECATO EN o Debido a que la respuesta proporcionada por la Unidad
330007924000763 INEXISTENCIA . Administrativa no cumple con el principio de exhaustividad.
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MNO. FOLIO CLASIFICACION: . fPRDNUNCIAMIENTO : CONSIDERACIONES
] i
6 RRA 4907/24 ALEGCATO EN b Debido a que la respuesta proporcionada por la Unidad
330C07924000762 INEXISTENC!A Rl Administrativa no cumple con el principio de exhaustividad.
Sin embargo, conforme al CONSIDERANDO Tercero de |a resolucion
o |PRATOSSRe  cumpUMENTO RN L e
~ | 330007923011021 VERSION PUBL !CA o i . g A 'S Y = P _
Direccion de Cumplimientos del INAI, previo a su entrega dentro
del mismo término que se otorga &l sujeto cbligado.

De los 16 asuntos con clasificacion antes referidos.
Se confirman los numerales5y 7 a 16.

Se revocan los numerales 1 a 4 ¥y 6 tcda vez que las Unidades Administrativas no atendieron los comentarios y
observaciones realizadas por la Secretaria General conforme a las consideraciones vertidas en el cuadro que antecede.

Nota (1).- Respecto al testado de las versiones plclicas, es necesaric 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
criterics establecidos, esto con fundamentc en el articulo 100, Ultimo parrafo, de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacidn
Publica (LGTAIP), asi como el articulo 97, tercer parrafo, de la Ley Federa! de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica (LFTAIP): “Los
titulares de las dreas de los sujetos obligadcs seran los responsabies de clasificar la informacion”.

Nota (2}.- Conforme al articulo 65, fraccion il de |la LFTAIP gue a la letra dice: “Los Comités de Transparencia tendrédn las facultades y
atribucicnes siguientes: Confirmar, modificar ¢ revocar las determinaciones que en materia de ampliacién del plazo de respuesta,
clasificacién de la informacién y declarscién de inexistencia o de incompetencia realicen ios titulares de las Areas de los sujetos
okligados”, el voto que se emite corresponde Unicamente a la clasificacion de la informacion y no asi a la calidad de la misma.

/
/
7

es responsabilidad de las Unidades Administrativas

Es menester sefialar que lg informacién remitida a esta Secretaria Genersl,
competentes, esto con fundamento en el articuio 97, Parrafo Tercero de la Ley Federal de Transparencia y Accesc a la Informacion
PUblica, que a la letra dice "Los titulares de las Areas de los sujetos obligades serén los responsabkles de clasificar la_jnformacion, de

conformidad con lo dispuestc en la Ley Cenaraly la presente Lay".

A\ 2 V.
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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 deberd verificar que los
documentos sometidos a consideracion coincidan fielmente con los originales que contienen la firma autégrafa.

» UNIDAD DE TRANSPARENCIA:

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Con relacién a los asuntos gue se han tratado en la Décima Sexta Sesion Extraordinaria del Comité de Transparencia, que se
celebra el dia de hoy 16 de mayo del presente afo, se emite voto a favor de 15 (Quince) Recursos de Revisidén de un total de
un total de 16 (Dieciséis) Recursos de Revision; de acuerdo a la clasificacién e informacién entregada y de conformidad con
lo siguiente:

1.- Se confirma de la clasificacién de los numerales 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9,10, 11, 12, 13, 14,15 y 16
2.- Se revoca la clasificaciéon del numeral 1toda vez que no se atendieron los comentarios del Comité.

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 Informacién
PUblica; numerales Cuarto, Quinto y Noveno de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacién y Desclasificacion de
la Informacion, asi como para la elaboracién de Versiones Publicas; y los Lineamientos para la Organizacién 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 informacién, al ser la instancia encargada de la
produccion de los documentos en el ambito 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 informacién que da
cumplimiento a las obligaciones de transparencia y si ésta es susceptible de ser informacion clasificada.

e TR
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> ORGANO INTERNO DE CONTROL:

Estimadas personas Miembros Propizstaricos del Comité de Transparencia.

on relacidn a los asuntos que se han tratadio en la Décima Sexta Sesién Extraordinaria del Comité de Transparencia, que
se celebra el diade hoy 16 de mayc ce 2224 se confirma el voto de 12 (doce) recursos de revision de un total de 16
de conformidad con lo siguiente:

Se confirma la clasificacion de 12 (doce} recursos de revision, correspondientes a los numerales 2,3,4,5,6,8,11,12,13,14,15 y 16.

Se revoca 4 (cuatro) recursos de revisién, correspondientes a los numerales1, 7,9 y 10 toda vez que la respuesta
propercionada al peticionario no es ciarz, por lo gue se exhorta a las Unidades Administrativas en conjunto con la Unidad de
Transparencia a darle certeza juridica de !a infermacion solicitada por el particular.

Es_importante mencionar, gue el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia corresponde a
ia Clasificacion de la infermacién, mas no 2 ia 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
Cenerai de Transparencia y Acceso a ia informacion Publica (LCTAIP), que a la letra dicen:

Articule 85, fraccion Il de la LFTAIP:

“Los Comités de Transparencia tendran ias facultades y agtribuciones siguientes:
..ll. Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliacién del plazo de respuesta,

clasificacion de la informacion v deciarocién de inexistencia o de incompetencia  realicen  Jos  titulares de las
Areas de los sujetos obligados”.
Articuio 97 tercer parrafo de la LFTAIP:

“Los titulares de las Areas de los suictos ckliagdos seran los responsabies de clasificar la informacién, de conformidad
cen lo dispuesto en la Ley Generdi y ia presente Ley”. f

/
/

Articulo 100 Ultimo parrafo de ta LCTAIR: F i ( ks



SALUD Nad Wi ucameface COMITE DE TRANSPARENCIA
ACTA DE LA DECIMA SEXTA SESION EXTRAORDINAR:A 2024

“Los titulares de las Areas de los sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacién, 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 Institucién (COFEPRIS)
ydesus Unidades Administrativas competentes, esto con fundamento en el articulo 97 Parrafo Tercerodela Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, antes citado.

De igual manera, se conmina a las Unidades Administrativas a salvaguardar la informacién clasificada como Confidencia! a
través del respectivo testado de Versiones Publicas conforme lo prevé el articulo 1% de la LFTYAIP, que a la letra dice:

Se considera informacion confidencial:

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

Il. Los secretos bancario, fiduciario. industrial, comercial, fiscal, bursdtil y postal, 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 a
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.

En razén de los antecedentes, fundamentos y consideraciones previamente expuestas, este Cormte de Transparencia, en
ejercicio de sus facultades emite el siguiente: :

ACUERDOS:

CT/COFEPRIS-ALEG-INEX-33000792400040: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual, en
cumplimiento a lo previsto en el articulo 136, fracciones Il y IV de la LFTAIP, la Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y
Dispositivos Médicos, adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa competente adscrita a la
COFEPRIS, remite los argumentos en via de alegatos respecto del recurso de revision citado en-el numeral 1 del inciso A)
\RLEGATOS EN INEXISTENCIA AL RRA 3423/24 de |a presente acta, derivado de la solicitud ndmero 330007924C0049. De las
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manifestaciones vertidas por la Unidad Administrativa competente, se advierte que después de haber llevado a cabo una
busgueda exhaustiva tanto en sus archives fisicos como electrénicos, la informacion solicitada es inexistente; sin embargo,
una vez realizado el analisis y agotado el arocedimiento 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 REVOCA la determinaciéon de
inexistencia de la informacién materia de! recurso de revision, asi como los ALEGATOS EN INEXISTENCIA, en virtud de que
no fueron atendidas ias observaciones y cormantarios formulados a la Unidad Administrativa.

CT/CCFEPRIS-ALEG-INEX-330007S24000C32: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual, en
cumplimiento a lo previsto en el articuio 158, fracciones Il y IV de |la LFTAIP, la Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y
Dispositivos Médicos, adscrita a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa competente adscrita a la
COFEPRIS, remite los argumentos en via de alegatos respecto del recurso de revision citado en el numeral 2 del inciso B)
ALECATOS EN INEXISTENCIA AL RRA 2422/24 de la presente acta, derivado de la solicitud niumero 330007924000039. De
las manifestaciones vertidas por la Unidad Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una busqgueda
exhaustiva tante en sus archivos fisicos como electrdnicos, la informacion solicitada es inexistente; en este sentido, una vez
realizado e! anélisis y agotado el procedimisnto previsto en el Capitulo | del tituio Séptimo de la Ley General de Transparencia
y Acceso a la Informacidén Publica, este Comité por mayoria de votes CONFIRMA |a declaracion de inexistencia, asi como
LOS ALECATOS EN INEXISTENCIA, parz |0s efectos establecidos en los articulos 141, 157, segundo parrafo y 159, titimo parrafo
de la Ley Federal de Transparencia v Accesc a la informaciéon Publica.

CT/COFEPRIS-ALEG-INEX-330007524000829: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual, en
cumplimiento a lo previsto en el articulo 156, fracciones Il y IV de la LFTAIP, la Subdireccién Ejecutiva de Farmacos v
‘Medicamentos, adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS,
remite ios argumentos en via de alegatos respecto del recurso de revision citado en el numeral 3 del inciso C) ALEGATOS EN
INEXISTENCIA AL RRA 3970/24 de ia presente acta, derivado de la solicitud numero 330007924000829. De las
manifestaciones vertidas por la Unidad Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda
exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electronicos, la informacién solicitada es inexistente; en este sentido, una vez
realizado el analisis y agotado el procedimisnto previsto en el Capitulo | del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia
vy Acceso a la Informacién Publica, este Cor‘*ité pcor mayoria de votes CONFIRMA |a declaracion de inexistencia, asf ccmo
LCS ALEGATOS EN INEXISTENCIA, para |os efectos establecidos en los articulos 141,157, segundo parrafo y 159, uitimo parrafo
de la Ley Federal de Transparencia yAcceso a ia Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-ALEG-INEX-3300072240007532: Este Comité de Transparencia da clenta con el oficic a través del cual,_en
\}iump!imiento a lc previsto en el articuio 186, fraccicnes li v IV de a2 LFTAIP, la Subdireccién Ejecutiva de Serv|CIo=;e«S;/|m, v
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Dispositivos Médicos, adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa competente adscrita a la
COFEPRIS, remite los argumentos en via de alegatos respecto del recurso de revisién citado en el numeral 4 del inciso D)
ALEGATOS EN INEXISTENCIA AL RRA 4908/24 de la presente acta, derivado de [a Sb‘hmtud numero 330007924000763. De
las manifestaciones vertidas por la Unidad Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda
exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la informacién 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 Informacion Publica, este Comité por mayoria de votos CONFIRMA |a declaracidon de inexistencia, asi como
LOS ALEGATOS EN INEXISTENCIA, para los efectos establecidos en los articulos 141, 157, segundo parrafo y 159, ultimo parrafo
de |la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-ALEG-INEX-330007924001937: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual, en
cumplimiento a lo previsto en el articulo 156, fracciones Il y IV de la LFTAIP, la Subdirecciéon Ejecutiva de Servicios de Salud y
Dispositivos Médicos, adscrita a la Comisién de Autorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa competente adscrita a la
COFEPRIS, remite los argumentos en via de alegatos respecto del recurso de revision citado en el numeral 5 del inciso E)
ALEGATOS EN INEXISTENCIA AL RRA 5433/24 de |la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924001937. De
las manifestaciones vertidas por la Unidad Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda
exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la informacién solicitada es inexistente; 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 Plblica, este Comité por unanimidad de votos CONFIRMA la declaraciéon de inexistencia, asi como
LOS ALEGATOS EN INEXISTENCIA, para los efectos establecidos en los articulos 141, 157, segundo parrafo y 159, ultimo parrafo
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-ALEG-INEX-330007924000762: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual, en
cumplimiento a lo previsto en el articulo 156, fracciones Il y IV de la LFTAIP, la Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y
Dispositivos Médicos, adscrita a la Comisién de Autorizacidon Sanitaria, Unidad Administrativa competente adscrita a la
COFEPRIS, remite los argumentos en via de alegatos respecto del recurso de revision citado en el numeral 6 del inciso F)
ALEGATOS EN INEXISTENCIA AL RRA 4907/24 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924000762. De
las manifestaciones vertidas por la Unidad Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda
exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la informacién 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, gsi como
LOS ALEGATOS EN INEXISTENCIA, para los efectos establecidos en los articulos 141, 157; segundo parrafo y 159, Mspérrafo -
ciiﬁ\ia Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
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CT/COFEPRIS-ALEG-INEX-PARC-330007924001940: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual,
en cumplimiento a lo previsto en el articuio 156, fracciones Il y iV de la LFTAIP, la Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud
y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comisién de Autorizacidon Sanitaria, Unidad Administrativa competente adscrita a la
COFEPRIS, remite ios argumentces en via de alegatos respecto del recurso de revision citado en el numeral 7 del inciso G)
ALEGATCS EN INEXISTENCIA PARCIAL AL RRA 5175/24 de la presente acta, derivado de la solicitud numero
330007524001940. De las manifestaciones vertidas 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 parcialmente
inexistente; en este sentido, una vez rezlizado el anélisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo | del titule
Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, este Comité por mayoria de votos
CONFIRMA |a declaracién de inexistencia, asi como LOS ALEGATOS EN INEXISTENCIA PARCIAL, para los efectos
establecidos en los articulos 147, 157, segundc parrafo y 159, uUltimo péarrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-ALEG-VER-PUB-330007924001198: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual, en
cumplimiento a lo previsto en el aiticuic 156, fracciones Il y IV de la LFTAIP, la Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y
Dispositivos Médicos, adscrita a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, Unidad Administrativa competente adscrita a Ia
COFEPRIS, remite ios argumentos en via de alegatos respecto del recurso de revisién citado en el numeral 8 del inciso H)
ALEGCATOS EN VERSION PUBLICA AL RRA 4755/24 de |a presente acta, derivado de la solicitud ndmero 330007924001198.
De las manifestaciones vertidas por la Uriidad Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una blsqueda
exhaustiva tanto en sus archivos fisicos comc electronicos, se pone a disposicidn del recurrente la versidon publica de [a
expresion documental solicitada por contener informacidn susceptible de ser ciasificada; en este sentido, una vez realizado el
analisis y agotado el procedimiento previstc en el Capitulo | del titulo Séptimo de ia Ley Ceneral de Transparencia y Acceso a
la informacién Publica, este Comité por unanimidad de votos CONFIRMA |z clasificacion de la informacion materia del
recurso de revisién y LOS ALEGATOS EN VERSION PUBLICA, para los efectos establecidos en los articulos 140, 157, segundo
parrafo y 159, ultimo parrafo de la Ley Federa! de Transparencia y Acceso a la Informacioén Publica.

CT/COFEPRIS-ALEG-VER-PUB-33C007924000598: Este Comité de Transparéncia da cuenta con ei oficio a través del cual, en
cumplimients a io previsto en el articulo 156, fracciones il'y IV de la LFTAIP, ia Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y
Dispositivos Médicos, adscrita a la Comision de Autcrizacién Sanitaria, Unidad Administrativa competente adscrita a Ia
COFEPRIS, remite ics argumentos en via de alegatos respecto del recurse de revision citade en el numeral 9 del inciso )
ALEGATOS EN VERSION PUBLICA AL RRA 3717/24 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924C00598..
De las manifestaciones vertidas por 12 Unidad Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una bl da
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exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, se pone a disposicidon del recurrente la version publica de Ia
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 Sept""o ‘de'fa‘lley General de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, este Comité por. mayona de votos CONFIRMA l|a clasificacién de la informacién materia del recurso
de revisién y LOS ALEGATOS EN VERSION PUBLICA , para los efectos establecidos en los articulos 140, 157, segundo parrafoy
159, dltimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-ALEG-VER-PUB-330007924000536: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual, en
cumplimiento a lo previsto en el articulo 156, fracciones Il y IV de la LFTAIP, la Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y
Dispositivos Médicos, adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa competente adscrita a la
COFEPRIS, remite los argumentos en via de alegatos respecto del recurso de revision citado en el numeral 10 del inciso J)
ALEGATOS EN VERSION PUBLICA AL RRA 3721/24 de |la presente acta, derivado de la solicitud numero 330007924000536.
De las manifestaciones vertidas 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
expresiéon documental solicitada por contener informacidén 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 Informacién Publica, este Comité por mayoria de votos CONFIRMA |a clasificacion de la informacion materia del recurso
de revisién y LOS ALEGATOS EN VERSION PUBLICA , para los efectos establecidos en los articulos 140, 157, segundo pérrafo y
159, ultimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-ALEG-VER-PUB-330007924000648: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual, en
cumplimiento a lo previsto en el articulo 156, fracciones Il v IV de la LFTAIP, la Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y
Dispositivos Médicos, adscrita a la Comisién de Autorizacidén Sanitaria, Unidad Administrativa competente adscrita a la
COFEPRIS, remite los argumentos en via de alegatos respecto del recurso de revision citado en el numeral 11 del inciso K}
ALEGATOS EN VERSION PUBLICA AL RRA 4119/24 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924000648.
De las manifestaciones vertidas 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 versiéon 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 Informacién Publica, este Comité por unanimidad de votos CONFIRMA la clasificacién de la informacién materia del
recurso de revisién y LOS ALEGATOS EN VERSION PUBLICA , 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 Publlca /
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CT/CCFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924000032: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual la
Gerencia de Material de curaciéon, Equipo Médico, Prétesis vy Productos Higiénicos, adscrita a la Comisién de Autorizaciéon
Sanitaria, Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS, informa las acciones realizadas en cumplimiento a la
resolucién dictada por el Organc Carante respecto del recurso de revisién referido en el numeral 12 del inciso L)
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 3414/24 de la presente acta, derivado de la solicitud numero
330007924000032. 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 disposicidn del recurrente la versién
publica de la expresion documental solicitada, debido a que contiene informacidon susceptible de ser clasificada como
confidencial; en este sentido, una vez realizado el andlisis 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
CONFIRMA |a clasificacién de la informacién confidencial; 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 Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924000034: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual la
Cerencia de Material de curacién, Equipc Médico, Prétesis y Productos Higiénicos, adscrita a la Comisién de Autorizaciéon
Sanitaria, Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS, informa las acciones realizadas en cumplimientoc a la
resolucién dictada por el Organc Garante respecto del recurso de revisién referido en el numeral 13 del inciso M)
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 3415/24 de la presente acta, derivado de la solicitud niumero
330007924000034. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a cabo
una busgueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, se pone a disposicion del recurrente la version
‘publica de la expresion documental solicitada, debido a que contiene informacién susceptible de ser clasificada como
confidencial; en este sentido, una vez realizado el andlisis 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
CONFIRMA la clasificacién de la informacién confidencial; asi como, el CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, para los
efectos establecidos en los articulos 140, 157. segundo pérrafo y 159, Ultimo péarrafo de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924000011: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual la
Subdireccion Ejecutiva de servicios de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa competente de la COFEPRIS, informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucion dictada por el
Organc Carante respecto del recurso de revisién referido en el numeral 14 del inciso N} CUMPLIMIENTO-EN VERSION
PUBLICA AL RRA 3427/24 de |la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924000011. De Ial;//ax/c%fes realizadas
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por la Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a2 cabc una busqueda exhaustiva tanto en sus
archivos fisicos como electrénicos, se pone a disposicién del recurrente la versidon publica de la expresion documental
solicitada, debido a que contiene informacién susceptible de ser clasificdga cormo eonfidencial; en este sentido, una vez
realizado el analisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo | del titulo Séptimo de la Ley CGeneral de transparencia
y Acceso a la Informacién Publica, este Comité por unanimidad de votos CONFIRMA |a clasificacién de la informacion
confidencial; 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 Informaciéon Publica.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924000014: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual la
Subdireccién Ejecutiva de servicios de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa competente de la COFEPRIS, informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucién dictada por el
Organo Garante respecto del recurso de revisién referido en el numeral 15 del inciso N) CUMPLIMIENTO EN VERSION
PUBLICA AL RRA 3429/24 de |la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924000014. 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 expresién documental
solicitada, debido a que contiene informacién susceptible de ser clasificada como confidencial; 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 CONFIRMA |a clasificacion de la informacion
confidencial; 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-CUM-VER-PUB-330007923011021: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual la
Direccidén Ejecutiva de Recursos Humanos, adscrita a la Secretaria Ceneral, Unidad Administrativa competente de la
COFEPRIS, informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucién dictada por el Organo Carante respecto del
recurso de revisién referido en el numeral 16 del inciso ©) CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 1045/24 de |2
presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007923011021. 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 disposicion del recurrente la versiéon publica de la expresidon documental solicitada, debido a que contiene
informacion susceptible de ser ciasificada como confidencial; 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 iz clasificacion de la informacion confidencial;, asi como, el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, para los efectos establecidos en los articules 140, 1':7 segundo parrafo y 1 Htimo
parrafo de la'Ley Federal de Transparencia y Acceso ala Informacién Publica. %M
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Por lc expuesto v fundado, se
RESUELVE

PRIMERGO. - Este Comité, por unanimidad de vectos, confirma las determinaciones de las Unidades Administrativas respecto
de los asuntos referidos en los numerales 5, €, 11. 12,13, 14, 15 y 16, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en
los oficios con los que se da cuenta y en le presente acta.

SEGUNDGO. - Este Comité, por mayoria de vetos, confirma las determinaciones de las Unidades Administrativas respectc de
los asunteos referidos en los numerales 2, 3, 4, G, 7, 9 y 10, por las consideracicnes de hecho y de derecho esgrimidas en los
oficios con los que se da cuenta y en la presente acta.

TERCERO. - Este Comité, por unanimidad de votos, revoca la determinacion de la Unidad Administrativa respecto del
asunto referido en el numeral 1, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en el oficio con el que se da cuenta
y en la presente acta.

CUARTO.- Este Comite de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido en los articulos 3, 1, 13, 65,
fraccién li; 97, parrafo tercero; 98, 108, 11z, 11, N9, 120, 141, 168, 169 y 170 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Infermacién Publica.

QUINTO. - Notifiguese la presente acta, a través de la Unidad de Transparencia, a las personas recurrentes y a las Unidades
Administrativas correspondientes, poniéndose a disposicidn para ccnsulta publica un tanto con firma autdgrafa en las
oficinas de la citada Unidad. g '

SEXTO. - Para los efectos legales procedentes, bubliguese la presente acta en la pégina electrénica de la COFEPRIS y en ia
Plataforma Nacional de Transparencia (PNT], a fin de que pueda ser consultada ya que ia misma constituye informaciéon
publica.

Asi lo resuelven y firman las personas integrantes del Comité de Transparencia de la Comisidén Federal para ia Proteccién

contra Riesgos Sanitarios, Lic. Anahi Cuadaiupe Orozco, Secretaria General y Responsable Equivalente del Area Coordinadora . -

de Archivos de la Comision Federal parza la Prateccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); Jessica Martinez Huerta, Titular
de Unidad de Transparencia y Presidenta del Comité de Transparencia de la COFEPRIS y la Mtra. Ana Luisa Alonso Esginosa,
Titular del Area de Auditeria Interna, de Desarrciio v Mejora de ia Gestién PUblica y Suplente de! Titular dei Orgaruyé;o de
Control en la COFEPRIS. . )
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FIRMAS

LIC. ANAHI GUADALUPE OROZCO
SECRETARIA GENERAL Y RESPONSABLE EQUIVALENTE
DEL AREA COORDINADORA DE ARCHIVOS

JESSICA MARTINEZ HUERTA
TITULAR DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIAY
PRESIDENTA DEL COMITE DE TRANSPARENCIA

MTRA. ANA LUISA ALONSO ESPINOSA
SUPLENTE DEL TITULAR DEL ORGANO INTERNO DE
CONTROL
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