SALU & CO FEPRIS COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA VIGESIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2024

En la Ciudad de México, a ocho de agosto de dos mil veinticuatro se constituye este Comité de Transparencia de la
Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios en Sesiéon Extraordinaria, la cual en su turno es la Vigésima
Novena, 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 XII;
39, fracciones XX| y XXIV de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 1; 4, fraccion 1l 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 Informacién Publica; Primero,
Séptimo, fraccién |; Octavo y Quincuagésimo primero de los Lineamientos Generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas, publicados en el DOF el 15 de abril de
2076, y sus reformas contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/ACUERDO/ORD02-10/10/2022-03, aprobado en la
segunda Sesion Ordinaria del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informaciéon Pudblica y
Proteccion de Datos Personales, celebrada el diez de octubre de dos mil veintidés, publicada en el DOF el 18 de noviembre de
2022, 2, inciso C, fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3, fraccion |; 4; 11, fracciones IX y XI; 18, fraccién
XIX; 19, fraccion XVIII y 20 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, es
COMPETENTE para conocer y resolver sobre las solicitudes de acceso a la informacion publica que a continuacion se enlistan:

A) Analisis y, en su caso, aprobacion de la INEXISTENCIA de la informacién derivada de las respuestas emitidas por la
Subdireccién Ejecutiva de Legislacion y Consulta, adscrita a la Coordinacién General Juridica y Consultiva, la Comision de
Evidencia y Manejo de Riesgos y la Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la
Comision de Autorizacion Sanitaria, a las solicitudes con nimero de folio:

FOLI
" o g.r%i ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

PRONUNCIAMIENTO

Por medio de la presente solicito la relaciéon de los contratos de publicidad del
2018 a la fecha, que hayan sido celebrados con los medios de comunicacion
en el pais y también en el extranjero donde se incluyan las plataformas de
internet y/o portales asi como redes sociales como Facebook, You Tube,| SE REVOCA POR
1 330007924003581 | Twitter, solicitando la entrega de una copia de dichos contratos en formato| UNANIMIDAD DE
digital; en caso de afirmar que dichos contratos se encuentran en los portales VOTOS

de transparencia respectivos, solicito en este momento agregar a cada
contrato el link para acceder a ellos, por lo que la respuesta debera darse en
pdf editable para que dicho link no pierda su funcién de dirigir al archivo o
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA VIGESIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2024

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

contenedor de archivos correspondiente.

2 | 330007924003600

A la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios:
Por medio de la presente, solicitamos de manera respetuosa lo siguiente:
Nos proporcione oficios, avisos o alertas sanitarias emitidas por esa H.
Autoridad en relacién al insumo contenido en la Clave del Compendio de
Insumos para la Salud 040.000.4486.01, identificado como "Anfebutamona o
Bupropion, tableta o grajea de liberacion prolongada de 150 mg, envase con

30 tabletas o grajeas de liberacion prolongada", del fabricante Sun
Pharmaceutical Industries Ltd.

SE REVOCA POR
MAYORIA DE VOTOS
(OIC CONFIRMA)

3 | 330007924003721

solicito la version publica del oficio CEMAR/193300C0140006/2019, de fecha 28
de agosto 2019, firmado por Nidia Coyote Estrada

SE MODIFICA Y
CONFIRMA POR
MAYORIA DE VOTOS
PARA QUEDAR
COMO VERSION
PUBLICA
(OIC REVOCA)

4 | 330007924003833

Esta contraloria ciudadana a la Cofepris LA PRORROGA del registro sanitario
2500C2013 SSA completa incluyendo sus anexos.

SE CONFIRMA POR
MAYORIA DE VOTOS
(O1C REVOCA)

5 | 330007924003853

Esta contraloria ciudadana a la Cofepris todas las MODIFICACIONES que tuvo
el registro sanitario No. 2500C2013 SSA en el afio 2020.

SE CONFIRMA POR
MAYORIA DE VOTOS
(OIC REVOCA)

6 | 330007924003854

Esta contraloria ciudadana a la Cofepris todas las MODIFICACIONES que tuvo
el registro sanitario No. 2500C2013 SSA en el afio 2021.

SE CONFIRMA POR
MAYORIA DE VOTOS
(OIC REVOCA)

7 | 330007924003855

Esta contraloria ciudadana a la Cofepris todas las MODIFICACIONES que tuvo
el registro sanitario No. 2500C2013 SSA en el afo 2022.

SE CONFIRMA POR
MAYORIA DE VOTOS
(OIC REVOCA)

™
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA VIGESIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2024

B) Analisis y, en su caso, aprobacion de la INEXISTENCIA PARCIAL de la informacién derivada de la respuesta emitida por
la Direccion Ejecutiva de Recursos Financieros, la Direccion Ejecutiva de Recursos Materiales y Servicios Cenerales y la
Direccion Ejecutiva de Recursos Humanos, adscritas a la Secretaria General, a la solicitud con niumero de folio:

PRONUNCIAMIENTO
et 3 ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

SE MODIFICA Y

CONFIRMA POR
1.- Informacién acerca del padrén de notarios con el cual trabajan. (lista de | MAYORIA DE VOTOS
notarias) PARA QUEDAR

SRLERVEESCRD 2.- Procedimiento para ingresar a su padrén de notarios. COMO

3.- Tipo de tramites que realizan en Jalisco. INEXISTENCIA E
4. Cual es el proceso de eleccion de notario y todo documento oficial que lo| INCOMPETENCIA
demuestre (OIC REVOCA)

C) Analisis y, en su caso, aprobacion de la RESERVA de la informacion derivada de las respuestas emitidas por la Comision
de Evidencia y Manejo de Riesgos y la Subdireccion ejecutiva de lo Contencioso, adscrita a la Coordinacion General Juridica
y Consultiva, a las solicitudes con numero de folio:

PRONUNCIAMIENTO

e ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
SOLICITO LA SIGUIENTE INFORMACION DE LA COFEPRIS CON BASE EN EL
COMUNICADO QUE PUBLICARON EL 7 DE NOVIEMBRE DE 2023
- EL COMUNICADO DICE: "El Gobierno de México, a través de la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), anuncia una| SE REVOCA POR
330007924003224 |serie de acciones regulatorias sobre la comercializaciéon, prescripcion y| UNANIMIDAD DE

suministro de medicamentos opiaceos como la oxicodona, con el objetivo de VOTOS

reducir el riesgo de adiccion y proteger la salud publica".
1.- SOLICITO CONOCER QUE TIPO DE NUEVAS ACCIONES REGULATORIAS SE
HAN IMPLEMENTADO DESDE LA FECHA DEL COMUNICADO.
% {
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA VIGESIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2024

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

- EL COMUNICADO DICE: "Como resultado de un analisis de riesgo exhaustivo y
el estudio documental sobre informacion cientifica nacional e internacional,
realizados por esta agencia reguladora, se concluyé que existe la posibilidad de
que el consumo de farmacos con oxicodona genere trastorno por uso de
opioide (TUQ), es decir, abuso, dependencia y sindrome de dependencia hacia
dicha sustancia".

2.- SOLICITO COPIAS DIGITALES, EN VERSION PUBLICA, DEL ANALISIS DE
RIESGO EXHAUSTIVO Y EL ESTUDIO DOCUMENTAL CON INFORMACION
NACIONAL E INTERNACIONAL REALIZADOS POR LA COFEPRIS PARA TOMAR
ESTAS MEDIDAS.

- EL DOCUMENTO DICE: "En México, segun cifras de la Comisién Nacional
contra las Adicciones (Conadic), se observa el incremento de urgencias
hospitalarias, hospitalizaciones e incluso defunciones asociadas al uso de
opiaceos en los ultimos cinco anos"

3.- SOLICITO COPIAS DIGITALES DE LA INFORMACION DE LA CONADIC -
AHORA CONASAMA- QUE TENGA EN SU PODER ESTA COFEPRIS Y QUE
HAYAN SERVIDO DE BASE PARA ESTE COMUNICADO Y LAS MEDIDAS
ANUNCIADAS.

- EL COMUNICADO DICE: "Solicitud de actualizacion de registros sanitarios
vigentes de medicamentos con oxicodona, con el objetivo de incorporar en sus
empagues una leyenda que contenga: “el abuso de este medicamento puede
causar adiccion”.

4.- SOLICITO CONOCER CUALES REGISTROS (MARCA, RAZON SOCIAL,
NOMBRE COMERCIAL, SUSTANCIA) SE HAN ACTUALIZADO (COPIAS DIGITALES
DE LOS REGISTROS ACTUALIZADOS EN VERSION PUBLICA).

5.- SOLICITO CONOCER SI YA SE AUTORIZO LA INCORPORACION DE LA
LEYENDA EN LOS EMPAQUES "EL ABUSO DE ESTE MEDICAMENTO PUEDE
CAUSAR ADICCION". SI YA FUE APROBADO (DESDE CUANDO), SI YA SE
APLICA LA MEDIDA (DESDE CUANDO) O SI SIGUE EN PROCESO.
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ACTA DE LA VIGESIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2024

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

10

330007924003674

CIUDAD DE MEXICO, A la fecha de su presentacion
C. SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE LO CONTENCIOSO, DE LA COORDINACION
GENERAL JURIDICA Y CONSULTIVA, DE LA COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

(..), a titulo personal, y como representantes de la moral denominada SIMLAE, S.
DE R.L. DE C.V,, personalidad reconocida en la escritura 55,554, bajo la fe de la
Lic. Paloma Villalba Ortiz, titular de la Notaria Publica 64, de Naucalpan, Estado
de México, de la que se agrega una copia simple como ANEXO 1, sefialando
como domicilio para oir y recibir notificaciones el ubicado en (..), asi como los
correos electronicos (..), con el debido respeto, comparezco ante usted para
exponer:

Que, con fundamento en los articulos 8, y demas aplicables, de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 10, fraccion XXI, 1, fraccion XXVII, y
demas aplicables, del Reglamento de la Comisiéon Federal Para La Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, vengo a solicitar copias certificadas del OFICIO NO.
COFEPRIS-CCIC-SEC-XXXVIII-1519-2024, por asi convenir a mis intereses.
En ese sentido, autorizo a los (..), para oir y recibir toda clase de notificaciones,
incluso las de caracter personal, documentos y valores.

Por lo antes expuesto, a usted C. Subdirectora Ejecutiva, atentamente le
solicito:

UNICO.- Se sirva ordenar la expedicién del oficio en mencién, por asi convenir a
mis intereses.

CIUDAD DE MEXICO, a la fecha de su presentacion.
(..), a titulo personal y como representante de SIMLAE, S. DE R.L. DE C.V.

SE REVOCA POR
MAYORIA DE VOTOS
(UDT CONFIRMA)
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ACTA DE LA VIGESIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2024

D) Analisis y, en su caso, aprobacién de la VERSION PUBLICA de la informacién derivada de las respuestas emitidas por la
Gerencia de Medicamentos Alopaticos, la Subdireccién Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, Subdireccién Ejecutiva de
Servicios de Salud y Dispositivos Médicos y la Subdireccion ejecutiva de Plaguicidas y Nutrientes Vegetales, adscritas a la
Comisidén de autorizacion Sanitaria, a las solicitudes con numero de folio:

PRONUNCIAMIENTO

# Sl:?Lll.gT?J% ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
Atentamente se solicita copia digital de la version publica del registro sanitario| SE REVOCA POR
1 | 330007924001726 |y de la informacion para prescribir del medicamento con registro sanitario| UNANIMIDAD DE
020M2024 (sacubitril/valsartan). VOTOS
12 | 330007924002987 Solicito muy atentamente proporcionar copia simple de la ultima version que 3525:::;23%‘;
fue emitida para el registro sanitario 1236C2001 SSA VOTOS
g e e LA e e okl Ee Tl e
13 | 330007924002993 e ; v . A MAYORIA DE VOTOS
prescribir vigente, tanto ampliada y como reducida, incluyendo los oficios (UDT CONFIRMA)
listados en el oficio COFEPRIS-CAS-SEFM-4150-2023 adjunto.
G Lo ; " SE CONFIRMA POR
14 | 330007924003135 Solicito muy atentamente copia simple del registro sanitario No. 0934R2019 UNANIMIDAD DE
SSA
VOTOS
Verficacion Sanitaria a1 Establecimiento due se.llevd  cabo con motive del| SE CONFIRMA POR
15 | 330007924003174 < : e .. MAYORIA DE VOTOS
tramite mediante el cual DL MEDICA, S.A. de C\V. obtuvo la Certificacion de (OIC REVOCA)
Buenas Practicas de Fabricacion que al dia de hoy se encuentra VIGENTE.
Esta contraloria ciudadana solicita a la Cofepris el Acta de la Visita de
Verificacion Sanitaria que corresponde al tramite mediante el cual DL MEDICA, HE CONEIRBON P OR
16 | 330007924003175 A8 A3 5.t : - UNANIMIDAD DE
S.A. de C.V. obtuvo la Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion que al VOTOS
dia de hoy se encuentra VIGENTE.
P e : ; s SE MODIFICAY
17 | 330007924003207 Esta contraloria ciudadana solicita a la Cofepris el Registro Sanitario No. CONEIRMA POR

1067C2022 SSA completo incluyendo sus anexos.

MAYORIA DE VOTOS

™
@.
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¥ s WP AL
ACTA DE LA VIGESIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2024
PRONUNCIAMIENTO
# SFC?LIi:'gT?J% ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE
PARA QUEDAR
COMO
INEXISTENCIA
PARCIAL
(OIC REVOCA)
Se solicita a esa H. Autoridad la versién publica del Formato de Consulta
Intragubernamental sobre Patentes de Medicamentos Alopaticos emitido por
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, asi como el| SE CONFIRMA POR
18 | 330007924003212 |Oficio de Vinculaciéon emitido como respuesta por el Instituto Mexicano de la| UNANIMIDAD DE
Propiedad Industrial, en el tramite de la solicitud de registro sanitario nimero VOTOS
223300404D0180, presentada por SANDOZ, S.A. DE C.V,, para el medicamento
con denominacion genérica "“DAPAGLIFLOZINA".
Que nos informe esta Comision lo siguiente respecto del registro sanitario No.
020M2024SSA: Fecha de solicitud; Nombre del titular del registro, su domicilio;
dinrc\)/lminacién genérica y distintiva; indicacion terapéutic?xl p;ra 1IJaquel lfltlJe SE CONFIRMA-PRE
19 | 330007924003325 ) : 5 ' = S UNANIMIDAD DE
aprobado; presentaciones, farmaco/concentracion, fecha de expedicion y VOTOS
vencimiento y todos los datos generales del registro sanitario 020M2024SSA asi
como de ser posible copia del registro sanitario.
Por medio del presente, atendiendo al principio de maxima publicidad, solicito
en términos del articulo 6° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos v 4, 6 y 7 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, me sea entregada la version publica del expediente del
gue derivo el registro: SE REVOCA POR
20 | 330007924003371 |1.- RSCO-MEZC-INAC-0104A-0102A-X0137-064-26.78, solicitado por RAINBOW | UNANIMIDAD DE

AGRO SCIENCES, SA. DE CN,
CLORANTRANILIPROL+CLORFENAPIR.

De los cuales no puede faltar dentro de las documentales que obren en los
expedientes la caratula, carta proveedor, PLAFEST, carta de acceso a la
informacion y certificado y/o de registro COFEPRIS. Igualmente debe contener

sobre el ingrediente activo

VOTOS
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COMITE DE TRANSPARENCIA

ACTA DE LA VIGESIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2024

FOLIO DE
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

la informacion sin testar referente a:

a) Nombre comun y quimico del ingrediente activo;

b) Pureza minima del ingrediente activo;

c) Configuracion isomérica, cuando aplique;

d) Concentracion maxima de las impurezas relevantes,

e) El valor de la dosis letal 50 (DL50 oral y dérmica) y de la concentracion letal
50 (CL50 inhalatoria);

f) Grado de irritacion ocular y dérmica;

g) Indicar si hay reaccion de hipersensibilidad, y

h) Fecha de publicacion del perfil y en su caso fecha de modificacion.
Para los incisos e), f) y g) indicar las guias utilizadas. Ello de conformidad con el
articulo 12 Bis, fraccion Ill, del Reglamento en Materia de Registros,
Autorizaciones de Importacion y Exportacion y Certificados de Exportacion de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o
Peligrosos, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de diciembre de
2004, ultima reforma, adicion y derogacion del 13 de febrero de 2014.
Por lo anterior, solicito la informacién me sea entregada en modalidad de
version publica y via electronica en términos de los articulos 132, 133 de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 135 y 136 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, asi como en el
Criterio de "Congruencia y exhaustividad. Sus alcances para garantizar el
derecho de acceso a la informacion. De conformidad con el articulo 3 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo, de aplicacion supletoria a la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en términos de su
articulo 7; todo acto administrativo debe cumplir con los principios de
congruencia y exhaustividad. Para el efectivo ejercicio del derecho de acceso a
la informacion, la congruencia implica que exista concordancia entre el
requerimiento formulado por el particular y la respuesta proporcionada por el
sujeto obligado; mientras que la exhaustividad significa que dicha respuesta se
refiera expresamente a cada uno de los puntos solicitados. Por lo anterior, los
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ACTA DE LA VIGESIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2024
FOLIO DE PRONUNCIAMIENTO
#* ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
sujetos obligados cumpliran con los principios de congruencia y exhaustividad,
cuando las respuestas que emitan guarden una relacién légica con lo solicitado
y atiendan de manera puntual y expresa, cada uno de los contenidos de
informacion.”.
i ok o ol BB g e v SE CONFIRMA POR
21 | 3300075240038n |A{entaments se soia cona igtal dof verdan ntegradel gt SnTAMe | yaYORIA DE VoTos
' (OIC REVOCA)
Con fundamento en la resolucidon del pleno del INAI RRA 5695/24 adjunta,
estableciendo que COFEPRIS debe entregar copias d.ig.itales c!e irijrmacién SE REVOCA POR
2 | 230007924003517 |Para ,presrfrlt?lr si asi es sohmtadp, atentamente se ;olmta copia dlgltal' de la MAYORIA DE VOTOS
version publica de la informacién para prescribir vigente, tanto ampliada y (UDT CONFIRMA)
como reducida, del medicamento con registro sanitario No. 007M2022,
incluyendo copia del registro sanitario.
Con fundamento en la resolucion del pleno del INAI RRA 5695/24 adjunta,
estableciendo que COFEPRIS debe entregar copias digitales de informacion SE REVOCA POR
23 | 330007924003519 para lpresc’rlblr si asi es sollc:tan, atentamentg se splnmta copia d|g1tall de la MAYORIA DE VOTOS
version publica de la informacion para prescribir vigente, tanto ampliada y (UDT CONFIRMA)
como reducida, del medicamento con registro sanitario No. 168M202],
incluyendo copia del registro sanitario.
Con fundamento en la resolucion del pleno del INAI RRA 5695/24 adjunta,
establemendo_ que (;OFEDRls debe entregar copias dlig‘ltales qe nﬁqrmamon SE CONFIRMA POR
24 | 330007924003520 |P2"@ ’presc’:rlplr si asi es sohatadp, atentamentg se s_o||C|ta copia dlgltall de la MAYORIA DE VOTOS
version publica de la informacion para prescribir vigente, tanto ampliada y (OIC REVOCA)
como reducida, del medicamento con registro sanitario No. 181M2019,
incluyendo copia del registro sanitario.
25 | 220007924003526 Esta contraloria ciudadana solicita a la Cofepris la ULTIMA prérroga del Registro Sizsyhzgﬁg%i

Sanitario 2526C2002 SSA completa incluyendo sus anexos.

VOTOS

oA
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ACTA DE LA VIGESIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2024

PRONUNCIAMIENTO

RN ook ASUNTO DE LOS MIEMBROS
- DEL COMITE

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA

PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA COPIA

ELECTRONICA DE LA VERSION PUBLICA DEL REGISTRO SANITARIO 188M2023| SE REVOCA POR
26 | 330007924003559 |SSA OTORGCADO PARA EL PRODUCTO CON DENOMINACION DISTINTIVA|MAYORIA DE VOTOS

“XARABAN" CON EL PRINCIPIO ACTIVO RIVAROXABAN, ASI COMO LAS| (UDT CONFIRMA)

INDICACIONES PARA PRESCRIBIR DE DICHO PRODUCTO EN SU VERSION

REDUCIDA.

POR ESTE MEDIO SE SOLICITA A LA COMISION FEDERAL PARA LA

PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS QUE PROPORCIONE UNA COPIA

ELECTRONICA DE LA VERSION PUBLICA DEL REGISTRO SANITARIO 23IM2023| SE REVOCA POR
27 | 330007924003560 |SSA OTORGADO PARA EL PRODUCTO CON DENOMINACION DISTINTIVA|MAYORIA DE VOTOS

“XAVI"” CON EL PRINCIPIO ACTIVO RIVAROXABAN, ASI COMO LAS| (UDT CONFIRMA)

INDICACIONES PARA PRESCRIBIR DE DICHO PRODUCTO EN SU VERSION

REDUCIDA.

En la resolucion del RRA 5989/23 dictada por el INAI se dictamind lo siguiente:

“CUARTA. Decision: Con fundamento en el articulo 157, fraccion Ill de la Ley

Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, este Instituto

considera procedente REVOCAR la respuesta proporcionada por el sujeto

obligado de que entregué el anexo 3 que se menciona en la respuesta que dio| SE CONFIRMA POR
28 | 330007924003618 |Técnica Medica, S.A. de C.V. a la prevencion relativa a la solicitud de registro| UNANIMIDAD DE

sanitario con numero de entrada 173300401A0060." VOTOS

En relacion a lo anterior, se solicita a la Cofepris el anexo 3 que se menciona en

la respuesta que dio Técnica Medica, S.A. de C.V. a la prevencion relativa a la

solicitud de registro sanitario con numero de entrada 173300401A0060, y que el

INAI ordeno entregar al solicitante.

Esta contraloria ciudadana solicita a la COFEPRIS el comprobante de pago que| SE CONFIRMA POR
29 | 330007924003637 |consta que fueron pagados los derechos del tramite mediante el cual fue| UNANIMIDAD DE

otorgado el registro sanitario 1263C2016 SSA.

VOTOS

x
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ACTA DE LA VIGESIMA NOVENA SESION EXTRAORDINARIA 2024

FOLIO DE

PRONUNCIAMIENTO

# ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
Esta contraloria ciudadana a la Cofepris el Comprobante de Tramite (Volante de
Entrada) emitido por el Centro Integral de Servicios (CIS) de esta Comisién al| SE REVOCA POR
30 | 330007924003842 |momento de recibir los documentos mediante los cuales fueron| UNANIMIDAD DE
desahogadas/atendidas las prevenciones que se emitieron durante el tramite VOTOS
de préorroga de. Registro Sanitario No. 2500C2013 SSA.
FAVOR DE PROPORCIONAR DOCUMENTO/U OTRO APLICABLE CON EL CUAL| SE CONFIRMA POR
31 | 330007924003851 |SE DEMUESTRA CUAL ES EL ESTATUS ACTUAL DEL REGISTRO SANITARIO NO. | MAYORIA DE VOTOS
1936C2015 SSA (OIC REVOCA)
Version Plblica del registro sanitario o equivalente para el reconocimiento de| SE CONFIRMA POR
32 | 330007924004026 | producto huérfano con numero 233300EL870317 con denominacién distintiva| UNANIMIDAD DE

NGENLA y con denominacion genérica Somatrogon

VOTOS

E) Analisis y, en su caso, aprobacién de las solicitudes formuladas por la Comisién de Autorizacién Sanitaria (humerales 33 a
71), para la AMPLIACION DE PLAZO para la atencién de las solicitudes de acceso a la informacion, con nimeros de folio:

i SOLICITUD pRONUNCIAMIENTé,QI:ﬁ':.EOS MIEMBROS DEL
33 |330007924003579 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
34 |330007924003536 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
35 |330007924003578 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
36 |330007924003580 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
37 |330007924003557 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
38 |330007924003558 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
39 [330007924003561 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
40 |330007924003540 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
41 |330007924003532 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
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330007924003533

42

43 | 330007924003552 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
44 | 330007924003584 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
45 |330007924003529 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
46 | 330007924003572 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
47 |330007924003544 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
48 | 330007924003564 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
49 | 330007924003568 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
50 |330007924003531 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
51 |330007924003528 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
52 |330007924003562 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
53 | 330007924003534 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
54 | 330007924003539 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
55 [330007924003548 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
56 |33000792400355] SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
57 | 330007924003550 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
58 |330007924003547 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
59 | 330007924003565 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
60 | 330007924003571 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
61 | 330007924003563 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
62 |330007924003569 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
63 | 330007924003585 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
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PRONUNCIAMIENTO DE LOS MIEMBROS DEL
COMITE
64 |330007924003566 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
65 |330007924003555 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
66 |330007924003586 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
67 [330007924003567 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
68 [330007924003575 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
69 |330007924003543 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
70 |330007924003546 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS
71 |330007924003541 SE CONFIRMA POR UNANIMIDAD DE VOTOS

SOLICITUD

Una vez finalizado el proceso de analisis de la informacién proporcionada por las Unidades Administrativas antes referidas,
los miembros 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 la Vigésima Novena Sesion Extraordinaria del Comité de Transparencia, a celebrarse el dia de hoy 08
de agosto del presente.

Al respecto, después de revisar las 32 solicitudes de acceso a la informacion con clasificacion y 39 solicitudes de ampliacion
de plazo remitidos por la Unidad de Transparencia, me permito hacer de su conocimiento el voto de la Secretaria General,

conforme a lo siguiente: /
" (™
/ \-‘\\.
A %, ¥
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Se sugiere a la Unidad de Transparencia turnar a to

conforme a su ambito de competencia pueden intervenir o celebrar
contratos, tales como la Comisién de Fomento Sanitario y la
Secretaria General, lo anterior a fin de dar cumplimiento al principio
de exhaustividad vy realizar asi una bulsqueda razonable y con
criterio amplio de la informacién solicitada.

1 [330007924003581 | INEXISTENCIA Revoca.

Se sugiere que la Unidad de Transparencia turne la presente
solicitud a la Comisiéon de Fomento Sanitario, para que en el ambito
2 |330007924003600 | INEXISTENCIA Revoca. de sus atribuciones manifieste el pronunciamiento que en derecho
corresponda conforme al articulo 13, fraccion XV del Reglamento de
la COFEPRIS.

Debido a que derivado de los comentarios realizados por el Comité,
3 |330007924003721 | INEXISTENCIA Modifica. a CEMAR modificd su respuesta, se modifica la clasificacion del
presente asunto para quedar como VERSION PUBLICA,

Se modifica la clasificacion a Inexistencia e Incompetencia, debido a
8 [330007924003825 | INEXISTENCIA PARCIAL [Modifica. que del oficio de respuesta se advierte la declaraciéon de
ncompetencia para atender una parte de la solicitud de acceso.

Se sugiere a la Unidad de Transparencia turne la presente solicitud
2 las unidades administrativas que pudieran contar con la

2 | 330007925003224 | RESERVA Revacs nformacion, a fin de que en el ambito de sus atribuciones emitan el
ronunciamiento que en derecho corresponda.
10 | 330007924003674 | RESERVA Nevioen Debido a que no se aportan los elementos necesarios para fundar y

motivar la clasificacion de reserva de la informacion.

Debido a que el total de fojas que se ponen a disposicion, en el
oficio no corresponden al total de fojas que se entrega al particular,
bunado a que se advierten datos visibles que se consideran
susceptibles de clasificarse como confidenciales.

El presente asunto fue confirmado por unanimidad de votos en la
P6ta. S.E., por lo que a ningun fin practico lleva realizar un nuevo
12 | 330007924002987 | VERSION PUBLICA Revoca. Analisis del mismo, maxime que no existe alguna resolucién de
utoridad competente, que ordene modificar la decision adoptada
por este Organo Colegiado.
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~| soLiciTup CLASIFICACION  [PRONUNCIAMIENTO CONSIDERACIONES

13

330007924002993

VERSION PUBLICA

Revoca.

Debido a que la respuesta otorgada por la Unidad Administrativa
no cumple con los principios de congruencia y exhaustividad.

17

330007924003207

VERSION PUBLICA

Modifica.

Debido a que derivado de los comentarios realizados por el Comité,
a CAS modifico su respuesta, por lo gue se modifica la clasificacion
del presente asunto para quedar como INEXISTENCIA PARCIAL.

20

330007924003371

VERSION PUBLICA

Revoca.

Debido a que se advierten datos visibles que se consideran
susceptibles de clasificarse como confidenciales.

22

330007924003517

VERSION PUBLICA

Revoca.

Debido a que el total de fojas que se ponen a disposicién, en el
oficio no corresponden al total de fojas que se entrega al particular,
Aunado a que se advierten datos visibles que se consideran
susceptibles de clasificarse como confidenciales.

23

330007924003519

VERSION PUBLICA

Revoca.

Debido a que el total de fojas que se ponen a disposicion, en el
pficio no corresponden al total de fojas que se entrega al particular.

25

330007924003526

VERSION PUBLICA

Revoca.

Debido a que la respuesta proporcionada por la Unidad
Administrativa no cumple con el principio de exhaustividad.

26

330007924003559

VERSION PUBLICA

Revoca.

Debido a que el total de fojas que se ponen a disposicion, en el
oficio no corresponden al total de fojas que se entrega al particular,
aunado a que se advierten datos visibles que se consideran
susceptibles de clasificarse como confidenciales.

27

330007924003560

VERSION PUBLICA

Revoca.

Debido a que el total de fojas que se ponen a disposicion, en el
oficio no corresponden al total de fojas que se entrega al particular,
bunado a que se advierten datos visibles que se consideran
susceptibles de clasificarse como confidenciales.

30

330007924003842

VERSION PUBLICA

Revoca.

Debido a que la respuesta proporcionada por la Unidad

Administrativa no cumple con el principio de exhaustividad.

De los 32 asuntos con clasificacién antes referidos.

Se confirman los numerales 4 a 7, 14 a 16, 18, 19, 21, 24, 28, 29, 31y 32.
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Se modifican el numeral 3 con no de solicitud 330007924003721, debido a que derivado de los comentarios realizados por el
Comité, la CEMAR modificé su respuesta, se modifica la clasificacion del presente asunto para quedar como VERSION
PUBLICA.

Se modifican el numeral 8 con no de solicitud 330007924003825, debido a que del oficio de respuesta se advierte la
declaracion de incompetencia para atender una parte de la solicitud de acceso, por lo que se modifica la clasificacion del
presente asunto para quedar como INEXISTENCIA E INCOMPETENCIA.

Se modifican el numeral 17 con no de solicitud 330007924003207, Debido a que derivado de los comentarios realizados por
el Comité, la CAS modificd su respuesta, por lo que se modifica la clasificacion del presente asunto para quedar como
INEXISTENCIA PARCIAL.

Se revocan los numerales 1, 2, 9 a 13, 20, 22, 23, 25 a 27 y 30 toda 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.

Se aprueban 39 solicitudes de ampliacion de plazo (numerales 33 a 71), toda vez que del soporte documental puesto a
disposicion de este érgano colegiado, se advierte que las Unidades Administrativas involucradas, se encuentran realizando la
busgueda exhaustiva de la informacion requerida.

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
criterios establecidos, esto con fundamento en el articulo 100, dltimo parrafo, de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica (LGTAIP), 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 seran los responsables de clasificar la informacion”.

Nota (2).- Conforme al articulo 65, fraccion 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,
clasificacion de la informacion y declaracion de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos
obligados”, el voto que se emite corresponde Unicamente a la clasificacion de la informacion y no asi a la calidad de la misma.

Es menester sefalar que la informacion 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 Informacién
Publica, que a la letra dice “Los titulares de las Areas de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar la informacion, de
conformidad con lo dispuesto en la Ley General y la presente Ley".

\ .
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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 deberéa 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 relaciéon a los asuntos que se han tratado en la Vigésima Novena Sesiéon Extraordinaria del Comité de Transparencia,
que se celebra el dia de hoy 19 de julio del presente ano, se emite voto a favor de 24 (Veinticuatro) solicitudes de informacion
de un total de un total de 32 (Treinta y dos), asi como de 39 ampliaciones de plazo (prérroga) de conformidad con lo
siguiente:

1.- Se confirma de la clasificacion de los numerales 4, 5, 6, 7, 10, 13, al 16, 18, 19, 21, 22, 23, 24, 26, 27, 28, 29, 31y 32
2.- Se revoca la clasificacion de los numerales 1, 2, 9, 11, 12, 20, 25 y 30 toda vez que no se atendieron los comentarios
emitidos por el Comité de Transparencia.
3.- Se Modifica y Confirma, los siguientes numerales:
3.1.- Numeral 3, toda vez que la Unidad Administrativa derivado de los comentarios emitidos por Comité
modificé su pronunciamiento, quedando asi como Version Publica
3.2.- Numeral 8, toda vez que se declara también la incompetencia, por parte de la Unidad Administrativa,
quedando asi como INEXISTENCIA E INCOMPETENCIA
3.3.- Numeral 17, toda vez que la Unidad Administrativa derivado de los comentarios emitidos por Comité
modificd su pronunciamiento, guedando asi como Inexistencia Parcial.
4.- Por lo que respecta a los numerales 33 al 71 se confirman las ampliaciones de plazo.

Lo anterior y de conformidad con los articulos 65 frac. Il, 97, 98, 108, 113, 118, 119, 120, 135, 137, 140 y 141, de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion 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 Informacién, asi como para la elaboracién de Versiones Publicas y sus modificaciones publicadas en el Diario Oficial de la
Federacion en fecha 18 de noviembre de 2022, y los Lineamientos para la Organizacién y Conservacién de los Archivos los
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titulares de las Areas, entendiendo a estas Ultimas como aguellas 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.

> ORGANO INTERNO DE CONTROL:

Estimadas personas Miembros del Comité de Transparencia.

Conrelacion a los asuntos que se han tratado en la Vigésima Novena Sesion Extraordinariadel
Comité de Transparencia, que se celebra el dia de hoy 08 de agosto de 2024, se confirma el voto de la clasificaciéon de 8
(ocho) solicitudes de informacion de un total de 32 y se confirman 39 ampliaciones de plazo (prérroga) de conformidad con
lo siguiente:

Se confirma la clasificacion de 8 (ocho) solicitudes de informacion, correspondiente a los numerales 2, 14, 16, 18, 19, 28, 29 y
32

Se revocan 24 (veinticuatro) solicitudes de informacion, correspondientes a los numerales, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 15,
17, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 30 y 31 toda vez que la respuesta proporcionada al peticionario no es clara, por lo que se
exhorta a las Unidades Administrativas en conjunto con la Unidad de Transparencia a darle certeza juridica de la informacién
solicitada por el particular.

Finalmente, se confirma el voto de 39 (33-71) Ampliacion de Plazo (prérroga) de la CAS.

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

Al respecto, la Comision de Autorizacion Sanitaria solicité la autorizacion de 39 solicitudes de prérroga,
mediante correo electrénico de fecha 05 de agosto de 2024, justificando lo siguiente:

N F
\ | 7
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“Con fundamento en articulo 135 parrafo segundo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
atentamente solicito a este Comité, se autorice las prérrogas enlistadas, en razén de que esta Comision de Autorizacién
Sanitaria en su caracter de sujeto obligado se encuentra imposibilitada para poder entregar la informacion de acuerdo al
plazo legal que otorga la ley, toda vez que nos encontramos frente a diversos inconvenientes para una atencion expedita:

1. El numero de solicitudes de informacién que ingresan a la Comisiéon de Autorizacién Sanitaria (CAS), provenientes del
Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos Personales (INAI), representan mas
del 90% del total de las solicitudes ingresadas a COFEPRIS.

2. El personal técnico de la CAS responsable de dar atencién a las respuestas de las solicitudes del INAI, tiene diversas
responsabilidades propias de la naturaleza de la CAS, como son; revisar y dictaminar expedientes, atencion a
Solicitudes del OIC, atencién a Sesiones Técnicas, atencién de solicitudes de las Comisiones y Coordinaciones de la
COFEPRIS; por sefalar algunos.

3. La mayor parte de dichas solicitudes de informacién del INAI requieren de acciones como verificar la actualizacion en
la informacién peticionada, hacer un estudio técnico-legal de lo requerido por la naturaleza y cantidad de preguntas
que puede contener una Unica solicitud.

4. Muchos de los temas, comprendidos en las solicitudes del INAI, relativos a afos anteriores obligan a la CAS a
desarrollar busquedas exhaustivas debido a que no se cuenta con respaldos o informaciéon digitalizada y en muchas
ocasiones incluso se requiere de la busqueda exhaustiva de los expediente fisicos de diversas areas de la CAS; como
herencia de administraciones anteriores.

5. Es importante sefalar que, para atender las solicitudes del INAIl turnadas a esta Comision, se realizan analisis,
reproduccion y testado de la informacién contenida en los expedientes; por ello se requiere contar con la ubicacién
precisa de estos en fisico, que se encuentran depositados en el archivo general de esta Comision Federal; sin embargo
el exceso de solicitudes se traduce como consecuencia en un retraso en este proceso.”

Es importante mencionar, que el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia corresponde a
la Clasificacion 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 Informacion Publica (LFTAIP); y 100 ultimo parrafo de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica (LGTAIP), que a la letra dicen: /

(\ ¥
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Articulo 65, fraccion Il de la LFTAIP:

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

-.ll. Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliacién del plazo de respuesta,
clasificacién de la informacién _y declaracion de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las
Areas de los sujetos obligados”.

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:

“L os 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 informaciéon 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 Tercerode la Ley
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 persona fisica identificada o identificable;

Ill. 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

o\ .
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ll. Aquella que presenten los particulares a los sujetos obligados, siempre que tengan elderecho a
ello, de conformidad con lo dispuesto por las leyes o los tratados internacionales. La informacién 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 Comité de Transparencia, en

ejercicio de sus facultades emite los siguientes:

ACUERDOS:

CT/COFEPRIS-INEX-08082024-1: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la Subdireccion
Ejecutiva de Legislacion y Consulta, adscrita a la Coordinacién General Juridica y Consultiva, Unidad Administrativa
competente de la COFEPRIS brinda atencion a la solicitud de informacién referida en el numeral 1 del inciso A)
INEXISTENCIA, de la presente acta, en la cual se advierte que después de haber |levado a cabo una blsqueda exhaustiva,
tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la informaciéon solicitada es inexistente; en ese sentido, una vez realizado el
analisis y agotado el procedimiento establecido en el capitulo |, Titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a
la Informacion, este Comité por unanimidad de votos REVOCA |a declaracion de INEXISTENCIA y ordena realizar una nueva
busqueda en las Unidades Administrativas de la COFEPRIS que pudieran contar con la informacion; se realicen las acciones
conducentes para reponer la misma o, en su caso, se acredite la imposibilidad para generar la expresiéon documental
solicitada, en términos de lo establecido en el articulo 141, fracciones | y Il de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-INEX-08082024-2: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual Comision de
Evidencia y Manejo de Riesgos, Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS brinda atencién a la solicitud de
informacion referida en el numeral 2 del inciso A) INEXISTENCIA, de la presente acta, en la cual se advierte que después de
haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva, tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la informacioén solicitada es
inexistente; en ese sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento establecido en el capitulo |, Titulo
Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion, este Comité por mayoria de votos REVOCA la
declaracion de INEXISTENCIA y ordena realizar una nueva busqueda en las Unidades Administrativas de la COFEPRIS que
pudieran contar con la informacion; se realicen las acciones conducentes para reponer la misma o, en su caso, se acredite la
imposibilidad para generar la expresion documental solicitada, en términos de lo establecido en el articulo 141, fracciones | y
lll de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-INEX-08082024-3: Este Comité de Transparencia da cuenta con los oficios a través de los cuales la
Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comisién de Autorizacion Sanltarlag
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Unidades Administrativas competentes de la COFEPRIS, brinda atencién a las solicitudes de informacion referidas en los
numerales 4, 5, 6 y 7 del inciso A) INEXISTENCIA, de la presente acta, en la cual se advierte que después de haber llevado a
cabo una busqueda exhaustiva, tanto en sus archivos fisicos como electronicos, la informacion solicitada es inexistente; en
ese sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento establecido en el capitulo |, Titulo Séptimo de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacion, este Comité por mayoria de votos CONFIRMA la declaracion de
INEXISTENCIA, con fundamento en los articulos 65, fraccion Il, 141 y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-INEX-INCOMP-08082024: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la Direccion
de Recursos Financieros, Direcciéon de Recursos Humanos y la Direccién de Recursos Materiales y Servicios Generales,
adscritas a la Secretaria Ceneral, Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS brinda atencién a la solicitud de
informacion referida en el numeral 8 del inciso B) INEXISTENCIA PARCIAL, de la presente acta, en la cual se advierte que
después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva, tanto en sus archivos fisicos como electronicos, parte de la
informacion solicitada es inexistente; ahora bien por lo que refiere a la informacion sobre "“Tipo de tramites que realizan en
Jalisco y Listado de todos los Tramites notariales llevados a cabo por su institucion y notarios publicos del Estado de Jalisco en
los dltimos 5 afnos al dia de hoy, en donde se desprenda el tramite realizado, honorarios pagados al notario y todo tipo de
comunicaciéon oficial que se hizo entre la institucion y la notaria publica correspondiente”, se advierte 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 Administracion Publica Federal; 1, 4, fraccion 1, 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 y agotado el procedimiento establecido en el capitulo |, Titulo
Septimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informaciéon, este Comité por mayoria de votos MODIFICA y
CONFIRMA la declaracion de INEXISTENCIA E INCOMPETENCIA, con fundamento en los articulos 65, fraccion Il, 131 parrafo
segundo, 141y 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-INEX-PARCIAL-MOD-08082024: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la
Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comisiéon de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa competente de la COFEPRIS brindan atencién a la solicitud de informacion referida en el numeral 17 del
inciso D) INEXISTENCIA PARCIAL, de la presente acta, en la cual se advierte que después de haber llevado a cabo una
busqueda exhaustiva, tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la informacién solicitada es parcialmente inexistente;
en ese sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento establecido en el capitulo |, Titulo Séptimo de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, este Comité por mayoria de votos MODIFICA Y CONFIRMA |a
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la clasificacion y declaracion para quedar como INEXISTENCIA PARCIAL, con fundamento en los articulos 65, fraccion |1, 141y
143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-RES-08082024-1: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la Comisién de
Evidencia y Manejo de Riesgos Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS brinda atencién a la solicitud de
informacioén referida en el numeral 9 del inciso C) RESERVA de |a presente acta, del que se desprende que después de haber
llevado a cabo una busgueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la Unidad Administrativa localizé la
informacién solicitada determinando que la misma es susceptible de ser clasificada como RESERVADA; en ese 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, este Comité por unanimidad de votos REVOCA la clasificacion de la informacion
materia de la solicitud, toda vez que la Unidad Administrativa no aporta los fundamentos y motivos que la justifiquen. Lo
anterior, de conformidad con lo dispuesto por los articulos 3, 11, fracciéon VI, 65, fraccion I, 97, tercer parrafo; 98, 100, 102, 104,
105, 110 y 111 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-RES-08082024-2: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la Subdirecciéon
Ejecutiva de lo Contencioso, adscrita a la Coordinacion General Juridica y Consultiva, Unidad Administrativa competente de |a
COFEPRIS brinda atencion a la solicitud de informacion referida en el numeral 10 del inciso €) RESERVA de |a presente acta,
del que se desprende que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como
electronicos, la Unidad Administrativa localizé la informacién solicitada determinando que la misma es susceptible de ser
clasificada como RESERVADA,; en ese 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, este Comité por mayoria de votos
REVOCA |a clasificacion de la informacion materia de la solicitud, toda vez que la Unidad Administrativa no aporta los
fundamentos y motivos que la justifiquen. Lo anterior, de conformidad con lo dispuesto por los articulos 3, 1, fracciéon VI; 65,
fraccion 11, 97, tercer parrafo; 98, 100, 102, 104, 105, 110 y 111 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-VER-PUB-08082024-1: Este Comité de Transparencia da cuenta con los oficios a través de los cuales, la
Subdirecciéon Ejecutiva de Licencias Sanitarias, la Gerencia de Medicamentos Alopaticos y la Subdireccion Ejecutiva de
Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscritas a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidades Administrativas
competentes de la COFEPRIS brindan atencion a las solicitudes de informacion referidas en los numerales 15, 21, 24 y 31 del
inciso D) VERSION PUBLICA de la presente acta, en los que se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda
exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, se ponen a disposicion las versiones publicas de la expresion
documental que atiende los requerimientos formulados por las personas peticionarias, por contener informacién susceptible
de ser clasificada; en ese sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo | del titulo
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Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, este Comité, por mayoria de votos
CONFIRMA |a clasificacion de la informacion y aprueba las versiones publicas. No se omite sefialar que de conformidad con lo
dispuesto por los articulos 3, 11, fraccion VI; 65, fraccion Il; 97, tercer parrafo; 98, 108, 113, 118, 119, 120, 137 y 140 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, las Unidades Administrativas de la COFEPRIS son las responsables de
clasificar la informacion que obra en sus archivos.

CT/COFEPRIS-VER-PUB-MOD-08082024-2: Este Comité de Transparencia da cuenta con los oficios a través de los cuales, la
Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS brinda atencion a la
solicitud de informacion referida en el numeral 3 del inciso A) INEXISTENCIA de la presente acta, en los que se advierte que
después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electronicos, se ponen a
disposicion las versiones publicas de la expresion documental que atiende los requerimientos formulados por las personas
peticionarias, por contener informacion susceptible de ser clasificada; en ese 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 MODIFICA Y CONFIRMA |a clasificacion de la informacion y aprueba la VERSION
PUBLICA. No se omite sefalar que de conformidad con lo dispuesto por los articulos 3, 11, fraccién VI; 65, fraccion II; 97, tercer
parrafo; 98, 108, 113, 118, 119, 120, 137 y 140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, las Unidades
Administrativas de la COFEPRIS son las responsables de clasificar la informaciéon que obra en sus archivos.

CT/COFEPRIS-VER-PUB-08082024-3: Este Comité de Transparencia da cuenta con los oficios a través de los cuales, la
Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, la Subdireccion Ejecutiva de Licencias Sanitarias y la
Gerencia de Medicamentos Alopaticos, adscritas a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa competente
de la COFEPRIS brinda atencion a las solicitudes de informacion referidas en los numerales 14, 16, 18, 19, 28, 29 y 32 del inciso
D) VERSION PUBLICA de la presente acta, en los que se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda
exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electronicos, se ponen a disposicion las versiones publicas de la expresion
documental que atiende los requerimientos formulados por las personas peticionarias, por contener informacion susceptible
de ser clasificada; en ese 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 la clasificacion de la informacion y aprueba las versiones publicas. No se omite senalar que de conformidad con lo
dispuesto por los articulos 3, 11, fraccion VI; 65, fraccion I, 97, tercer parrafo; 98, 108, 113, 118, 119, 120, 137 y 140 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, las Unidades Administrativas de la COFEPRIS son las responsables de

clasificar la informaciéon que obra en sus archivos.
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CT/COFEPRIS-VER-PUB-08082024-4: Este Comité de Transparencia da cuenta con los oficios a través de los cuales la
Gerencia de Medicamentos Alopaticos y la Subdireccién Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos adscritas a la Comision de
Autorizacidon Sanitaria, Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS brindan atencién a las solicitudes de informacion
referidas en los numerales 13, 22, 23, 26 y 27 del inciso D) VERSION PUBLICA de la presente acta, en el que se advierte que
después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, se pone a
disposicion del peticionario la version publica de la expresion documental que atiende el requerimiento formulado por la
persona peticionaria, misma que contiene informacién susceptible de ser clasificada; en ese 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 REVOCA la clasificacion de la informacion y la version publica en
virtud de que no se atendieron los comentarios emitidos por este Comité. No se omite sefialar que de conformidad con lo
dispuesto por los articulos 3, 11, fraccion VI; 65, fraccion |l; 97, tercer parrafo; 98, 108, 113, 118, 119, 120, 137 y 140 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, las Unidades Administrativas de la COFEPRIS son las responsables de
clasificar la informaciéon que obra en sus archivos.

CT/COFEPRIS-VER-PUB-08082024-5: Este Comité de Transparencia da cuenta con los oficios a través de los cuales la
Gerencia de Medicamentos Alopaticos, la Subdireccién Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos, la Subdirecciéon Ejecutiva de
Plaguicidas y Nutrientes Vegetales y la Subdireccion ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, adscritas a la
Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS brindan atencién a las solicitudes de
informacion referidas en los numerales 11, 12, 20, 25 y 30 del inciso D) VERSION PUBLICA de la presente acta, en el que se
advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, se
pone a disposicion del peticionario la version publica de la expresion documental que atiende el requerimiento formulado
por la persona peticionaria, misma gue contiene informacién susceptible de ser clasificada; en ese 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 REVOCA la clasificacion de la informacion y la version
publica en virtud de que no se atendieron los comentarios emitidos por este Comité. No se omite sefalar que de
conformidad con lo dispuesto por los articulos 3, 11, fraccion VI, 65, fraccion |, 97, tercer parrafo; 98, 108, 113, 118, 119, 120, 137 y
140 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, las Unidades Administrativas de la COFEPRIS son
las responsables de clasificar la informacién que obra en sus archivos.

CT/COFEPRIS-AMP-PL-08082024: Este Comité da cuenta con las comunicaciones electrénicas, a través de las cuales la
Comision de Autorizacién Sanitaria Unidad Administrativa de la COFEPRIS solicita la AMPLIACION DE PLAZO para la
atencion de las solicitudes de acceso precisadas en los numerales 33 a 71 del inciso E) AMPLIACION DE PLAZO, de la
presente acta, en virtud de que se encuentran realizando la busqueda exhaustiva de la informacién en sus archivos fisico y
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electronicos; en ese sentido, después de haber llevado a cabo el analisis correspondiente, este Comité por unanimidad de
votos CONFIRMA |a ampliacion del plazo para la atencion de las solicitudes en mencion hasta por un periodo de 10 dias
habiles, contados a partir del dia habil siguiente a la fecha en la que fenece el plazo para otorgar la respuesta, conforme a lo
dispuesto en los articulos 65, fraccion Il y 135 de la Ley Federal Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; asimismo se
exhorta a Unidad Administrativa competente a realizar las gestiones necesarias para asegurar la debida atencién en el menor
tiempo posible.

Por lo expuesto y fundado, se
RESUELVE

PRIMERO.- Este Comité, por unanimidad de votos, confirma las determinaciones de las Unidades Administrativas respecto
de los asuntos referidos en los numerales 14, 16, 18, 19, 28, 29 y 32, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas
en los oficios con los que se da cuenta en la presente acta.

SEGUNDO.- Este Comité, por mayoria de votos, confirma las determinaciones de las Unidades Administrativas respecto de
los asuntos referidos en los numerales 4, 5, 6, 7, 15, 21, 24 y 31, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en
los oficios con los que se da cuenta en la presente acta.

TERCERO.- Este Comité, por mayoria de votos, modifica y confirma la clasificacién de las determinaciones de las Unidades
Administrativas respecto de los asuntos referidos en los numerales 3, 8 y 17, por las consideraciones de hecho y de derecho
esgrimidas en los oficios con los que se da cuenta en la presente acta.

CUARTO.- Este Comité, por unanimidad de votos, revoca la determinacion de la Unidad Administrativa respecto de los
asuntos referidos en los numerales 1, 9, 1, 12, 20, 25 y 30, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en los
oficios con los que se da cuenta en la presente acta.

QUINTO.- Este Comité, por mayoria de votos, revoca las determinaciones de las Unidades Administrativas respecto de los
asuntos referidos en los numerales 2, 10, 13, 22, 23, 26 y 27, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en los
oficios con los que se da cuenta en la presente acta.

SEXTO.- Este Comité, por unanimidad de votos confirma las 39 solicitudes de ampliacion de plazo formuladas por la la
Comision de Autorizacion Sanitaria de la COFEPRIS, respecto de los asuntos referidos en los numerales 33 a 71. /
}‘l.]
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SEPTIMO.- Este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido en los articulos 3, 11, 13, 65,
fracciones Il y VIII; 97, parrafo tercero; 98, 100, 102, 104, 105, 108, 110, 111, 113, 118, N9, 120, 130, 131, 135, 137, 140, 141 y 143 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

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

NOVENO.- Para los efectos legales procedentes, publiquese la presente acta en la pagina electrénica de la COFEPRIS y en la
Plataforma Nacional de Transparencia (PNT), a fin de que pueda ser consultada ya que la misma constituye informacion
publica.

DECIMO.- Las personas inconformes podran interponer por si o a través de su representante, el recurso de revisién previsto
en los articulos 147 y 148 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, ante el Instituto Federal de
Acceso a la Informacién Publica, ubicado en Avenida Insurgentes Sur nimero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco, C.P. 04530,
en esta Ciudad de México, o ante la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios. El formato y forma de presentaciéon del medio de impugnacion, podra obtenerlos en la pagina de Internet del
mencionado Instituto, en la direcciéon electréonica www.inai.org.mx, ligas obligaciones de transparencia del INAI, tramites,
requisitos y formatos.

Asi lo resuelven y firman las personas integrantes del Comité de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, Lic. Anahi Guadalupe Orozco, Secretaria General y Responsable Equivalente del Area Coordinadora
de Archivos de la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); Lic. Cecilia Lorena Munguia
Martinez, Titular de Unidad de Transparencia y Presidenta del Comité de Transparencia de la COFEPRIS y la 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 COFEPRIS.
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FIRMAS

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

LIC. CECILIA LORENA MUNGUIA MARTINEZ
TITULAR DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA Y
PRESIDENTA DEL COMITE DE TRANSPARENCIA

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