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ACTA DE LA TRIGÉSIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDIN

En la Ciudad de México, a veint inueve de octubre de dos mil veinticuatro se constituye este Comité de Transparencia de la Comisión
Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios en Sesión Extraordinaria, la cual en su turno es la Trigés ima Novena, misma que de
conformidad con las facult ades y at ribuciones esta blecidas en los artículo s 4, párrafo cuarto; 6, apartado A, y ~6 , párrafo segundo, de la
Constitución Políti ca de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fracción 1; 26; 37, fracción XII; 39, fr acciones XXI y XXIV de la Ley Orgánica de la
Administración Pública Federal; ~; 4, fracción 111 y ~7 bis de la Ley General de Salud; a, 2, 3, 4, aa, ~3, 6~, 65 Y97 tercer párrafo, ~56, fracción IV
y ~68 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública; Primero, Sépt imo, numeral 11, Octavo y Quincuagésimo primero
de los Lineamientos Generales en mat eria de clasificación y desclasificación de la información, así como para la elaboración de versiones
públicas, publicados en el DOF el ~5 de abril de 20~6, y sus reformas conte nidas en la Síntesis del Acuerdo CONAIP/SNT/ACUERDO/ORD02
~0/~0/202 2 -03, aprobado en la segunda Sesión Ordinaria del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Información Pública y Protección de Datos Personales, celebrada el diez de octubre de dos mi l veintidós, publi cada en el DOF el ~8 de
noviembre de 2022; 2, inciso C, fracción X del Reglamento Interior de la Secretaría de Salud; 3, f racción 1; 4; ar, fracciones IX y XI; ~8, fracción
XIX; ~9, fracción XVIII y 20 del Reglamento de la Comisión Federal para la Protección cont ra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para
conocer y resolver sobre los asuntos que a cont inuación seenlist an:

A) Análisis y, en su caso, aprobación de los ALEGATOS EN VERSiÓN PÚBLICA emiti dos por la Gerencia de Medicament os Alopát icos
adscrita a la Comi sión de Autorización Sanitaria, a fin de desvirtuar los agravios expresados por el la persona recurrent e en el expediente
de recurso de revisión siguiente:

NÚMERO DE PRONUNCIAM IENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ
En fecha 05 de agosto de 2024, se recibió en el sistema de solicit udes de información la
solici tud con número de folio 330007924003976.

RRA 12595/24 Descripción de la solicitud: Con fundam ento en la resolución del pleno del INAI RRA SE CONFIRMA POR
~ Folio 5695/24 adjunta, estableciendo que COFEPRIS debe entregar copias digitales de UNANIMIDAD DE

330007924003976 información para prescribirsi asi es solicitado, atentamente se solicita copia digital de la VOTOS
versión pública de la información para prescribir vigente, tanto ampliada y como reducida,
del medicamento con registro sanitario No. 109M2020, incluyendo copia del registro

// "-sanitario.
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#
N ÚMERODE

RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

Datos complementarios: Número de Registro: 1.09M2020 SSA Denominación Distintiva:
IDELVIAN Fecha de Expedición / Vencimiento: 08 de julio de 2020 / 08 de julio de 2025
Estado del Registro: Vigente Forma Farmacéutica: Solución Indicación Terapéutica:
Profilaxis y tratamiento de hemorragias en todos los pacientes con hemof ilia B (deficiencia
congénita del factor IX), incluyendo control y prevención de hemorragias en
procedimientos quirúrgicos. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a
cualquiera de los componentes de la fórmula. Reacción alérgica conocida a la proteína de
hámster. Vida Útil: Condición de Venta: Fracción IV Denominación Genérica:
Albutrepenonacog alfa Vía de Administración: Intravenosa Tipo de Medicamento:
Innovador Presentaciones: Caja de cartón con un frasco ámpula con 500 UI de polvo
liofilizado, una jeringa prellenada con 2.5 mL de diluyente, adaptador (dispositivo de
transferencia de policarbonato con filtro), set de infusión tipo mariposa y protector de
aguja. Fármaco / Concentración: Albutrepenonacog alfa 250 UI / Albutrepenonacog alfa
500 UI / Albutrepenonacog alfa 1.000 UI / Albutrepenonacog alfa 2000 UI /
Albutrepenonacog alfa 3500 UI Sistema Orgánico: B SANGRE Y 6RGANOS
HEMA TOPOYÉTlCOS Grupo Farmacológico: B02 Antihemorrágicos. Subgrupo
Farmacológico: B02B Vitamina K y otros hemostáticos. Subgrupo Químico: B02BD
Factores de la coagulación sanguínea. Sustancia Química: B02BD04 Factor IX de
coagulación Titular del Registro: Domicilio: Fabricante del Fármaco: CSL Behring GmbH
Gorzh áuser HoI, 35041. Marburg, Alemania. Fabricante del Medicamento: CSL Behring
GmbH. Gorzhiiuser HoI, 35041. Marburg (Stadtteil Michelbach),Alemania. Acondicionado
Por: CSL Behring GmbH Emil-von-Behring-Strabe 76 35041.Marburgo CSL Behring GmbH
Gorzbiiuser HoI, 35041. Marburg (Stadtteil Michelbach). " (Sic)

PRONUNCIAMIENTO

DE LOS MIEMBROS
DEL COMITÉ

El 18 de sept iembre de 2024. se notificó a este sujeto obl igado la admisión del recurso
de revis ión a l cual le recayó el número de expe d iente RRA 12595/24
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NÚMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
"Correo electrónico." (Sic)

En ese sent ido en la presente sesión se somete a su consideración el AL EGATO EN
VERSiÓN PÚBLICA AL RRA 12595/24, a través del oficio COFEPRIS-DEAPE-SEF-
GMA-436-2024 de fecha 17 de sept iembre de 2024, emitido por la Gerente de
Med icamentos Alopáti cos.

B) Análisis y, en su caso, aprobación de los ALEGATOS EN VERSiÓN PÚBLICA emit idos por la Gerencia de Med icamentos Alopáticos
adscrit a a la Comisión de Autorizac ión Sanitaria, a fin de desvirt uar los agravios expresados por el la persona recurrent e en el expediente
de recurso de revisión siguiente:

NÚMERO DE PRONUNCIAM IENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ
En fecha 20 de j unio de 2024, se recibió en el sistema de solicitudes de información la

solicitud con número de folio 33° ° ° 7924°°35°7.

Descripción de la solicitud: "Con f undamento en la reso lución del pleno del INAI RRA

RRA 11158/24
5 695/24 adjunta, es tableciendo que COFEPRI5 debe entregar copias digitales de

SE CONFIRMA POR
2 Folio

inf ormación para prescribir si así es solicitado, atentamente se solicita copia digital de la
MAYORIA DE VOTOS

33° ° °7924° °35°7
versión pública de la información para prescribirvigente, tanto ampliada y como reducida,

(SG REVOCA)
del medicamento con registro sanitario No. 111M2019, incluyendo copia del registro
sanitario.
Datos complementarios: Núm ero de Registro: 111M2019 55A Denominación Distintiva:

->MA VENCLAD Fecha de Expedición / Vencimiento: 04 de julio de 2019/04 de julio de 202 4
Estado del Reqistro: Viqente Forma Farmacéutica: Comprimido Indicación Terap éuticas,-,

I V'
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ACTA DE LA TRIGÉSIMA NOVENA SESIÓN EXTRAORDIN

#
NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

Está indicado para el tratamiento de la esclerosis múltiple remi tente recurrente (EMRR)
para reducir la fre cuencia de recaídas clínicas y retrasar la progresión de la discapacidad
fís ica. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a 105 componentes de la f órmula, infección por
virus de inmunodeficiencia humana (VIH), infección crónica activa (tuberculosis o
hepatitis); Inicio del tratamiento con cladribina en pacientes inmunocomprometidos,
incluidos 105 pacientes que reciben actualmente tratamiento inmunosupresor o terapia
mielosupresora con agentes como ciclosporina, metotrexato, mitoxantrana, azatioprin
Vida Útil: Condición de Venta: Fracción /V Denomin ación Genérica: C1adribina Vía de
Administración: Oral Tipo de Medicamento: Moléculas Nuevas Presentacione s: Caja de
cartón con i , 4, 5, 6, 7 u 8 comprimidos en envase de burbuja e instructivo anexo. Fármaco
/ Concentración: C1adribina ao.ooo mg Sistema Orgánico: L AGENTES
ANTlNEOPLAs/cos E /NMUNOMODULADORES Grupo Farmacológico: L04 Agentes
inmunosupresores Subgrupo Farmacológico: L04A Agentes /nmunosupresores. Subgrupo
Químico: L04AA Agentes inmunosupresores selectivos. Sustancia Química: Titular del
Registro: MERCK, S.A. DE C. V. Domicilio: Calle5 No. NO-7, Fraccionamiento Industrial Alce
Blanco, ~5. NAUCAL PAN DE JUA REZ, CP. 53370, México Fabricante del Fármaco: Cilag
AG Hochstrasse 20~, 8200 Schaffhausen, Suiza. Fabricante del Medicam ento: Nerpharma
S.R.L. viole Pastear, zo (/oe. Nerviano}- 20o~4, Mi/ano (M/)/talia. Acondicionado Por:
Nerpharma S.R.L. Viale Pasteur, ro (loe. Nerviano) - 200~4 Milano (M/) Ares Trading
Uruguay S.A. (A.T.U.S.A.) Edificio ~800 (Merck S erano) - Ruta 8, Km ~7500, Zonamérica,
Montevideo - República Oriental del Uruguay. " (Sic)

El 20 de agosto de 2024 , se notificó a este suje to ob ligado la admisión del recurso de
revisión a l cua l le recayó e l núm ero de expe d iente RRA:lUS8/24

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
"Atentamente se solicita revocar la neqativa de información basada consideracionesi-;

~
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ACTA DE LA TRIGÉSIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDIN

#
NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

equivocadas, y ordenar a CO FEPRIS a entregar inmediatamente la inf ormación solicitada.
Como se desprende de la respuesta recurrida, COFEPRIS indica que la información para
prescribir del medicamento Mave nclad con registro sanitario HIM2019 y el oficio que
concede ese registro supuestamente es reservada por estar sub judice en el juicio 1277/20
EPI-OI-I0 . Com o se desprende del boletin jurisdicional del Tribunal Federal de Justicia
Administrativa, con f echa 7 de julio de 2021 se notificó sentencia en el juicio contencioso
administrativo 1277/20-EPI-OI-I0, y con f echa 24 de noviembre de 2021 se notificó que fu e
desechado el recurso que se intentó en contra de dicha sentencia, queda ndo f irme desde
entonces. Es así que, desde Noviemb re 2021, la información para prescribir del
m edicamen to Mavenclad NO esta subjudice. Lo único que podría ser es que en aquella
sentencia se le hubiere ordenado a Cof epris a no otorgar registros a laboratorios genéricos
con base en determinados estudios clínicos que presentó el laboratorio titular del registro
sanitario, pero nunca reservar la información para prescribir de un medicamento, pues esta
información para prescribir debe encontra rse públicamente accesible, ya que de otra
m anera no habría fo rma en que los m édicos pudieran prescribir Mavenclad a pacientes que
lo necesitan . Por lo anterior, procede ordenar a COFEPRIS entregue de f orma inmediata la
información para prescribir del medicamento Mavenclad como f ue solicitado." (Sic)

PRONUN CIAMIENTO
DE LOS MI EMBROS

DEL COM ITÉ

En ese se ntido e n la presente ses ión se so mete a su co nsideración e l ALEGATO EN
VERSiÓN PÚBLICA AL RRA 11158/24, a t ravés de l oficio COFEPRIS-DEAPE-SEFM
GAM-300-2024 de fecha 28 de agosto de 2024, e m itido po r la Gerente Ejecut iva de
Med icamentos Alopá t icos . (1\ .

w -:

Página 5 de 27



• COFEPRIS
~ C""'l~I.Hl 'Af' '1' 1'""nECCh)Jl
~ <.:Ol<TIU.. 111,',";1)" ~"N,1''''"10$ COMITÉ DE TRA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDIN

C) Análisis y, en su caso, aprobac ión del CUMPLIMIENTO EN VERSiÓN PÚBLICA emit ido por la Subdi rección Ej ecut iva de Servicios de
Salud y Dispositivos Médicos, media nte la Coordinación General Jurídica y Consultiva, en observancia a lo ordena do en la resolución emit ida
por el Inst it uto Nacional de Transparencia, Acceso a la Inform ación Pública y Protección de Datos Personales (INAI) en el expediente de
recurso de revisión siguiente:

NÚMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ

En fecha 30 de abril de 2024, se recibió en el sistema de solicitudes de información la
solicitu d con número de folio 330007924002689.

Descripción de la solicitud: "Esta contraloría ciudadana solicita a la Cofepris la
información docum ental que se anexó al trámite de modificación de registro sanitario No.
~533oo4028o928 con la que se dem uestra que el Gel Lubricante tiene la capacidad de
eliminar Virus de ARN y ADN." (Sic)

El oS de j unio de 2024, el sujeto ob ligado notif icó, a t ravésde la Plataforma Nacional de

RRA 8698/24
Transparencia, la respuesta a la solicit ud de mérito.

SE CONFIRMA POR

3 Folio
El 20 de junio de 2024, se notificó a este sujeto ob ligado la admisión del recurso de

MAYORlA DE VOTO S
330007924002689

revisión al cual le recayó el núm ero de expediente RRA 8698/24.
(SG REVOCA)

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
"El motivo por el cual se presenta el recurso de revisión es debido a que el sujeto obligado
no está entregando la información solicitada en la m odalidad de entrega especificada.
Como presunta respuesta se nos informa que la docum entación solicitada será entregada
previa cita, sin embargo la información que se solicitó perfectam ente puede ser presentada
a través del PNTya que no representa una cantidad exagerada de documentos.
Adem ás es importante señalar que sacar citas en Cofepris es una tarea sumame nte difícil,

e>:hem os solicitado cita para recocer decenas de otras respuestas y ola fecha no tenemos
~

~
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NÚMERO DE PRONUNC IAM IENTO
# RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ
una respuesta concreta. Es decir, aceptar la modalidad de entrega "in situ" implica casi con
seguridad no ten er acceso a la misma.
Es por eso que solicitamos a este H. Instituto tom e en cuenta el presente recurso de
revisión e instruya al suje to obligado a entregar la información solicitada en la modalidad
de entrega especificada." (Sic)

El 13 de agost o de 2024, el Secret ario de Acuerdos y Ponencia de Acceso a la
Información de la Ofi cina de la Comisionada Norma Julieta del Río Venegas, emit ió el
acuerdo de cierre de instru cción correspondiente, de conform idad con el artícul o 156,
f racción VI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública, mismo
que fue notificado al sujeto obligado y a la persona recurrente el día 14 del mismo mes y
ano.

RESUELVE:

PRIMERO. Por las razones expuestas en los considerandos de la presente resolución y
con fund amento en el art ículo 157, fr acción 11 1 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Información Pública, se MODIFICAR la respuesta emitida por la Comisión
Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios.

En ese sent ido en la presente sesión se somete a su consideración el CUMPLIMIENTO
EN VERSiÓN PÚBLICA AL RRA 8698/24, a t ravés del ofic io COFEPRIS-CGJC-UT-
1459-2024 de fecha 02 de sept iembre de 2024, emitido por la Coordinadora General
Jurídica y Consultiva. r1\ .

YJ
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D) Aná lisis y, en su caso, aprobación del CUMPLIMIENTO EN VERSiÓN PÚBLI CA emit ido por la Gerencia de Medicament os Alopáti cos de
la Dirección Ejecutiva de Autorización de Productos y Establecimi entos, adscrita a la CAS, mediante la Coordin ación General Jurídica y
Consulti va, en observancia a lo ordenado en la resolución emiti da por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Info rm ación Pública
y Protección de Dat os Personales (INAI) en el expediente de recurso de revisión siguiente:

..A:-

#

4

NÚMERO DE
RECURSOY
SOLICITUD

RRA 9818/24
Fol io

330007924003075

ASUNTO

En fecha 2 9 de mayo de 2024, se recibió en el siste ma de solicit udes de información la
solicitud con número de folio 330007924003075.

Descripción de la solici tud: "Con fundam ento en la resolución RRA 4032/24, atentam ente
se solicita copia digital, sin cambio de esta f orma de entrega, de la versión pública de todos
105 oficios de aprobación, modificación y prórroga del registro sanitario No. ~75M2m3

emitidos desde la concesión del registro, hasta la f echa de respuesta." (sic)
Otros dato s para fa cilitarsu localización
Datos del Registro Sanitario
Núm ero de Registro:~75M20~3 SSA
Denominación Distintiva: INVOKANA
Fecha de Expedición / Vencimiento: 24 de octubre de 20~3 / 24 de octubre de 20~8

Estado del Registro: Vigente
Forma Farmacéutica: Tableta
Indicación Terapéutica: Tratam iento de la Diabetes Mellitus Tipo 2 . Adyuvante en adultos
con Diabetes Mellitus tipo 2 y con enfermedad cardiovascular establecida (ECV) para
reducir el riesgo de eventos cardiovasculares mayores. Reducción del riesgo de
complicaciones renales y cardiovasculares en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 y
enferme dad renal crónica.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al f ármaco o a 105 componentes de la f órmula, en
pacientes con Diabetes Mellitus Tipo z, en pacientes con cetoacidosis diabética o estado
hiperosm olar, embarazo, lactancia y menores de ~8 años. \\"

'lJ
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#
NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO
PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MI EMBROS

DEL COMITÉ

Vida Útil:
Condición de Venta: Fracción IV
Denominación Genérica: Canagliflozina
Vía de Administración: Oral
Tipo de Medicamento: De referencia
Presentaciones: Caja de cartón con 10 o 30 tabletas de 100 mg o 300 mg en envase
burbuja..
Fármaco/ Concentración: Canagliflozina 300.000 mg / Canagliflozina 100.000 mg
Sistema Orgánico:A SISTEMA DIGESTIVO Y METABOLISMO
Grupo Farmacológico:Al0 Drogas usadas en diabetes.
Subgrupo Farmacológico: Al0B Drogas hipoglucemiantes orales.
Subgrupo Químico:Al0BX Otras drogas hipoglucemiantes orales.
Sustancia Química: Al0BX99 Otros principios activos. Otras drogas hipoglucemiantes
orales.
Titular del Registro:Ianssen-Cllaq, S. A. de C. V. - 181
Domicilio: Carret. Federal México-Puebla No. Km. 81.5, San Mateo Capultitlán, 21.
HUEJOTZINGO, c.P. 74160, Puebla
Fabricante del Fármaco:
Janssen Pharmaceutical NV.
Janssen Pharmaceuticalaan3, Geel, 2440, Bélgica., Bélgica.
Fabricante del Medicamento:
Janssen Cilag, S.P.A.
Via C. Ianssen, Latina, 04100Italia.
Acondicionado Por:
Janssen Cilag S.P.A.
Vía C. Janssen, Latina LT, 04100, Italia.
Janssen Cilaq S.P.A. \'

."7
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#
NÚMERO DE
RECURSOY
SOLICITUD

~

ASUNTO

Vía C. Janssen, Latina LT, °4100, Italia." (Sic)
El 09 de julio de 2024, e l sujeto ob li ga do dio re spuest a a la solicitud de acceso a la
información, a t ravés de la Plataforma Naciona lde Transparen cia .

El 10 de ju li o de 2024, se noti ficó a es te sujeto o bligado la admisión del rec urso de
revisión al cua l le recayó e l número de ex ped iente RRA 9818/24

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

"Folio de la solicitud: 330007924°°3°75
Tipo de Solicitud: Información pública
Fecha de recepción:29/°5/2024
Fecha límite de entrega: 10/07/2024
Recepción de la solicitud: Electrónica
Forma para recibir respuesta: Electrónico a través del sistema de solicitudes de acceso a la
información de la PNT
Sujeto obligado: Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS)
Estado o Federación: Federación
Correo electrónico:[...}
Por medio del presente atentamente se solicita ordenar a COFEPRIS a proporcionar de
forma inmedia ta la información requerida mediante la solicitud 33° °°7924°03075, con
motivo de que se solicitó entrega en f ormato electrónico, a través del sistema de
solicitudes de acceso a la información de la PNT, pero COFEPRIS modifica la f orma de
entrega de la información pidiendo piden acudir en persona por la información en copia
física.
Por lo anterior, se interpone el presente recurso, y se realiza por esta vía, dado que el botó,Q.,.
para presentarlo a través de la plataforma de INAI nofunciona." (Sic) \'

~

Página 10 de 27

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ

./ »>
c.>



• COFEPRIS
~ 'O"'h¡"fl rf"~ " f,' "/1'0. 1_" ' 11" 10' ''' '' ' ''
~ '"' fiN''' 'H (";r; o ~ ·. , 'I Ul r ll l. m ~ COMITÉ DETRANi~

ACTA DE LA TRIGÉSIMA NOVENA SES iÓN EXTRAORDIN

NÚMERO DE PRONUNCIAMI ENTO
# RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ

El 27 de agosto de 2024, el Secret ario de Acuerdos y Ponencia de Acceso a la
Inform ación de la Of icina de la Comisionada Norma Julieta del Río Venegas, emit ió el
acuerdo de cierre de inst rucción correspondie nte, de conformidad con el artículo 156,
fracció n VI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública, mismo
que fue noti f icado al sujeto obligado y a la persona recurrente el día 26 del mismo mesy
año.

RESUELVE:

PRIMERO. Por las razones expuestas en los considerandos de la presente resolución y
con fundamento en lo que establece el artículo 157, fracció n 111 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Inform ación Pública, se MODIFICA la respuesta emit ida por
la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios.

En ese sent ido en la present e sesión se somete a su consideración el CUMPLIMIENTO
EN VERSiÓN PÚBLICA AL RRA 9818/24, a través de los ofic ios COFEPRIS-CGJC-UT-
1622-2024 de fecha 17 de septie mbre de 2024, emitido por la Coord inadora General
Jurídica y Consultiva. r

•
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ACTA DE LA TRIGÉSIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDIN

El Anál isis y, en su caso, aprobación del CUMPLIMIENTO EN VERSIÓN PÚBLICA emit ido por la Subdirección Ejecut iva de Servicios de
Salud y Disposit ivos Médicos, adscrita a la Comisión de Autorización Sanitaria, en observancia a lo ordenado en la resolución emitida por el
Instituto Nacional de Transparencia , Acceso a la Info rmación Pública y Protección de Datos Personales (INA!) en el exped iente de recurso de
revisión siguiente:

#

5

NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

RRA 12858/24
Folio

330007924003708

~

ASUNTO

En fecha ~2 de julio de 2024, se recibió en el sistema de solicitudes de información la
solicitud con número de fo lio 330007924003708.

Descripción de la solicitud: "Solicito muy atemente proporcionar copia simple y completa
de la documentación que obra en el expediente de trámite de prórroga del registro
sanitario ~930C2o~5 SSA, con número de solicitud de prórroga 20330o4nBoM7. '' (Sic)

El 09 de septiembre de 2024, el sujeto obligado dio respuesta a la solicitud de acceso a
la información, a través de la Plataforma Nacional de Transparencia .

El 23 de septiembre de 2024, se notificó a este sujeto obligado la admisión del recurso
de revisión al cual le recayó el número de exped iente RRA12858/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
"De forma atenta, pacífica y respetuosa acudo ante Ustedes y ante este H. Instituto para
ejercer mi derecho al recurso de revisión estipulado en el artículo ~42 de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Inf orm ación Públicay en el artículo ~47 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Inf orm ación Pública, toda vez que la Comisión Federa l para la
Protección contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) no atendió de forma correcta y
satisfactoria la solicitud de inf orm ación.
Solicité copia simple y completa de la documentación que obra en el expediente de trámite
de prórroga del registro sanitario ~930C20~5 SSA, con número de solicitud de prórroqa
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NÚMERO DE PRONUNCIAM IENTO
# RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ
20330042180017; como respuesta el suje to obligado proporciona orden de pago por
concepto de reproducción; misma que fu e pagada el día 13 de septiembre de l presente año
(se anexa copia del pago realizado)
Al respecto manifiesto mi inconformidad con la respuesta recibida toda vez que el
docum ento recibido no constituy e una respuesta en sí, sino simplemente un comunicado
mediante el cual se informa que se debe realizar un pago. Este hecho por sí solo constituye
una violación a mi derecho humano de acceso a la información pública.
Es por lo anteriormente expuesto que solicito a Ustedes tom en en cuenta el presente
recurso de revisión para que en caso de que así lo determinen, instruyan a la Cofepris a
entregar la información solicitada a través del medio especificado.
Reciban de mi parte un cordial saludo" (Sic)

El 15 de oct ubre de 2024, el Secretario de Acuerdos y Ponencia de Acceso a la
Información de la Oficina de la Comisionada Norma Julieta Del Río Veneqasz determinó
el cierre de instrucción, dado que no existía diligencia pendiente de practicar o prueba
alguna por desahogar y se cuent a con todos los elementos necesarios para resolver.

RESUELVE

PRIMERO. Con fund amento en lo que est ablece el art ículo 157, fracción 11 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública, se CONFIRMA la respuesta
emitida por el Com isión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios.

SEGUNDO. Se inst ruye a la Secretaria Técnica del Pleno que, con fundamento en lo .:dispuesto en el art ículo 45, fracción IV, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Información Pública, expida cert if icación de la present e resolución, para proceder a su
ejecución [ 1\.

~
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ACTA DE LA TRIGÉSIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDIN

NÚMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COM ITÉ

En ese sent ido en la presente sesión se somete a su consideración el CUMPLIMIENTO
EN VERSiÓN PÚBLICA AL RRA 12858/24, a través del oficio COFEPRIS-DEAPE-
SESSDM-676-2024 de fecha 07 de octubre de 2024, emitido por la Subdirectora
Eiecut iva de Servi cios de Salud y Dispositivos Médicos.

F) Análi sis y, en su caso, aprobación del CUMPLIMIENTO EN VERSiÓN PÚBLICA emitido por la Subd irección Ejecutiva de Servic ios de
Salud y Dispositivos Médi cos, adscrita a la Comisión de Autorización Sanitaria, en observancia a lo ord enado en la resolución emitida por el
Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Información Públ ica y Protección de Datos Perso nales (INAI) en el expediente de recurso de
revisión siguiente:

NÚMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ
En fecha 22 de enero de 2024, se recibió en el sistema de soli citudes de información la
solicit ud con número de folio 330007924000647.

Descripción de la solicitud: "Esta contraloria ciudadana solicita a la Cofepris la
información documenta l que conste los motivos por los cuales no se cumplió con la

RRA4118/24 resolución del recurso de revisión RRA 23726/23 aún a pesar de que el INAI instruyó SE CONFIRMA POR
6 Folio entregar "la versión pública de los informes de resultados de ensayos integrados en el MAYORIA DE VOTOS

33000794000647 expediente del registro sanitario 2606C2022 SSA ". Se anexa resolución RRA 23726/23." (SG REVOCA)
(Sic)

El oS de ma rzo de 2024, el sujeto obligado dio respuesta a la solicitud de acceso a la
información, a través de la Plataforma Nacional de Transpa renci a.

(1'"

.c-: ~

.4
I
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NÚMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ
El oa de abril de 2024, se notificó a este suje to obligado la admis ión del recurso de
revisión al cual le recayó el núm ero de expediente RRA 4u8/24

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
"Se presenta el recurso de revisión debido a que el documento recibido no es del todo
legible.
Si bien se recibió la información que se solicita, en muchas partes no se alcanza a leer bien
lo que ahí se señala. Además, en los documentos que se entregan se testa diversa
información sin un fundam ento válido pues se refiere a dat os relativos a insumas médicos
que son usados por la población en México.
Es por eso que solicitamos a este H. Instituto tome en cuenta el presente recurso de
revisión e instruya al suje to obligado a entregar la información solicitada de tal forma que
sea legible." (Sic)

El 28 de mayo de 2024, el Secretario de Acuerdo s y Ponencia de Acceso a la
Información de la Oficina de la Comisionada Norma Julieta del Río Venegas, emitió el
acuerdo de cierre de instrucción correspondi ente, de confo rmidad con el artícu lo ~56,

fracción VI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Públi ca, mismo
que fu e notificado al sujet o obligado y a la persona recurrent e el 29 del mismo mes y
año.

RESUELVE

PRIMERO. Por las razones expuestas en los considerandos de la presente resolución y
con fund amento en lo que establece el art ículo ~57, fracción 111 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Información Pública, se MODIFICA la respuesta emit ida por
el suj eto ob ligado. .>SEGUNDO. Se instruye a la Secretaria Técnica del Pleno que, con fundamento en lo

\ ;
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ACTA DE LA TRIGÉSIMA NOV ENA SESiÓN EXTRAORDIN

NÚMERO DE PRONUNCIAMIENTO

# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITÉ

dispuesto en el artículo 45, fracción IV, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Información Pública, expid a cert ificación de la presente resolución, para proceder a su
ejecución.

En ese sent ido en la presente sesión se somete a su consideración el CUMPLIMIENTO
EN VERSiÓN PÚBLICA AL RRA 4118/24, a través del oficio COFEPRIS-DEAPE-
SESSDM-446-2024 de fecha 13 de jun io de 2024, em itido por la Subdirectora Ejecut iva
de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos .

G) Análisis y, en su caso, aprobación del CUMPLIMIENTO EN VERSiÓN PÚBLICA emit ido por la Subdirección Ejecuti va de Servicios de
Salud y Disposit ivos Médi cos, adscrita a la Comisión de Autorización Sanitaria, en observancia a lo ordenado en la resolución emiti da por el
Inst it ut o Nacional de Transparencia, Acceso a la Información Pública y Prot ección de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de
revisión siguiente:

NÚMERO DE PRONUNCIAMIENTO

# RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITÉ

En fecha 05 de diciembre de 2023, se recibió en el sistema de solicit udes de información
la solicitud con núm ero de fo lio 330007923011288.

RRA2894/24
Descripción de la solicitud: "Con fundamento en lo dispuesto por los artículos 6° de /a

SE CONFIRMA POR

7 Folio
Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos, ~ °,23, 25, ~22, ~23 Y demás

MAYOR lA DE VOTOS

330007923011288
relativos y aplicables de /a Ley General de Transparencia y Acceso a la información

(SG REVOCA)
Pública, atentamente y con el debido respeto, solicito a esa H. Comisión Federal para la
Protección contra Riesgos Sanitarios, se sirva proporcionar lo siguiente:
Una copia certificada de la versión pública del registro sanitario 0653C201l, SSA, así como

........------copia de la solicitud de reqistro sanitario de / mismo, /os cuales deberán contener entre
~

~-

~
Página 16 de 27



• COFEPRIS
~ ' ''' ',II ' ' ' · ' !l I ' ''' '' ' ¡ '' ' : · '' '' ', I .' l> 'I '' ¡ ' · \ ' <: I ' ' ''
~ ( "tH III\ ,11/,")';'" ,;"Hl l ,\ I· 1\.<; COM ITÉ DE TRANS P.:
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NÚMERO DE PRONUNCIAM IENTO

# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MI EMBROS
SOLICITUD DEL COMITÉ

otros: la información científica y técnica para demostrar que el Insumo reúne las
características de seguridad y ef icacia; la información general que comprende por lo
menos: nombre genérico, nombre comercial, descripción, forma física, presentaciones,
finalidad de uso, categoría y clasificación con base al nivel de riesgo sanitario, listado de
accesorios; el proyecto de etiqueta en idioma español; el instructivo para su uso o manual
de operación en idioma español; la descripción del proceso de fabricación que se lleva a
cabo para obtener el producto; el diagrama y descripción de las partes f uncionales del
producto, la constancia de buenas prácticas def abricación; las pruebas de laboratorio para
verificar las especificaciones del Insumoy las referencias bibliográficas." (Sic)

El 09 de feb rero de 2024, el sujet o obligado dio respuesta a la solicitud de acceso a la
información, a través de la Plataforma Naciona lde Transparencia.

El 28 de febrero de 2024, se notificó a este sujeto obligado la admisión del recurso de
revisión alcual le recayó el número de expediente RRA 2894/24

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
"La respuesta recibida no proporcionó la información que solicité." (Sic)

El ~9 de marzo de 2024, el Secretario de Acuerdos y Ponencia de Acceso a la
Información de la Oficina de la Comisionada Norma Julieta del Río Venegas , emit ió el
acuerdo de cierre de inst rucción correspondiente, de conformidad con e l artículo ~56,

fracción VIde la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública, mismo
que fue notificado al sujeto obligado y a la persona recurrente eldía 20 de l mismo mes y
año.

RESUELVE ->('
,, \1 c-:
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ACTA DE LA TRIGÉSIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDIN

¿;:/

NÚMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ
PRIMERO. Por las razones expuestas en los consideran dos de la presente resolución y
con fundamento en lo que estab lece el artíc ulo 157, fracción 111 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Información Pública, se REVOCAR la respuesta emit ida por
la Comisión Federal para la Protección cont ra Riesgos Sanitarios.

En ese sent ido en la presente sesión se somete a su consideración el CUMPLIMIENTO
EN VERSiÓN PÚBLICA AL RRA 2894/24, a t ravés del of icio COFEPRIS-DEAPE-
SESSDM-594-2024 de fecha 16 de octubre de 2024, emit ido por la Subdirectora

r ·Ejecut iva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.
~ J

Una vez f inalizado el proceso de análisis de la información proporcionada por las Unidades Admi nistrativ as antes referidas, las personas
integrant es del Comité formu laron las man ifestac iones siguientes:

COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITÉ:

~ SECRETARIA GENERAL :

ESTIMADOS MIEMBROS DEL COMITÉ DE TRANSPARENCIA DE LA COFEPRIS,
P R E S E N T E S.
Hago referencia a la Trigésima Novena Sesión Extraordinaria del Comité de Transparencia, a celebrarse el día de hoy 29 de octubre del
present e.

Al respecto, después de revisar los 7 recursos de revisión remitidos por la Unidad de Transparencia, me permito hacer de su conocimient o el
voto de la Secretaría General, confo rme a lo siguient e:
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NO. FOLIO CLASIFICACiÓN PRONUNCIAMIENTO CONSIDERACIONES

2
RRA U158/24 ALEGATOS EN VERSiÓN

Debido a que la respuesta ot orgada por la Unidad

330007924003507 PÚBLICA
Revoca. f.dmin istrativa no cumple con los principios de

onqruencia vexhaust ividad.

3
RRA 8698/24 CUMPLIMIENTO EN

Debido a que la respuest a otorgada por la Unidad

330007924002689 VERSiÓN PÚBLICA
Revoca. ~dm i n ist rativa no cumple con 105 ext remos de la

esolución emit ida por el lNAI.

4
RRA 9818/24 CUMPLIMIENTO EN

Debido a que el presente asunt o fu e materia de est udio

330007924003075 VERSiÓN PÚBLICA
Revoca. en la 30. Sesión Ext raordinaria y el mismo ya cuenta

on el pronunciamiento por mavoria de votos.

Debido a que se advierte n dat os visib les que se

5
RRA 12858/24 CUMPLIMIENTO EN

onsideran susceptibles de clasificarse como

330007924003708 VERSiÓN PÚBLICA
Revoca. onf idenciales, aunado a que la versión públi ca no se

~j u sta a 105 Lineamientos Generales esta blecidos por el
INAI

Debido a que la información clasifi cada como

6
RRA 4u8/24 CUMPLIMIENTO EN konf ldenclal no se aj usta al supuesto norm ati vo de

330007924000647 VERS iÓN PÚBLICA
Revoca.

ecreto indust rial y/o comercial conforme al análisis
ealizado por el lNAI en diversas resoluciones.

7
RRA 2894/24 CUMPLIMIENTO EN

Debido a que la respuesta ot orgada por la Unidad

330007923011288 VERSiÓN PÚBLICA
Revoca. ~dmin istrat iva no cumple con 105 ext remos de la

esolución emit ida por el lNAI.
~\

De 105 7 Recursos de Revisión antes referi dos.

Se confirma el numeral 1 .

eh
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ACTA DE LA TRIGÉS IMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDIN

Se revocan 10 5 num e rale s 2 a 7, toda vez que las Unidades Ad min istrativas no atendieron 10 5 comentarios y observaciones rea lizadas por la

Secretaría General conforme a las cons ideraciones vertidas e n el cuadro q ue antecede.

Nota (1). - Respecto al te st ado de las versiones púb licas, es necesario verifica r con la unidad administ rativa experta en el tem a, que los datos
confidenci a les que co nt ienen los documentos (secretos industria les y datos persona les) sean rea lmente te st ados co nforme a 10 5 criterios esta blec idos ,
esto con fundamento en e l a rt ícu lo 100, último párrafo, de la Ley Genera l de Transparen cia y Acceso a la Infor mación Púb lica (LGTAIP), así como el
artícu lo 97, t ercer párr afo, de la Ley Federa l de Tran sparen cia y Acceso a la Información Pública (LFTAIP): "Los titu lares de las á reas de los sujet os
ob ligado s serán los responsabl es de clasificar la inform ación".

Nota (2). - Conforme al artícu lo 65, fracción 11, de la LFTAIP que a la let ra dice : "Los Comités de Tran sparencia tendrán las facultades y atribuciones
siguientes : Confirmar, Modifica r o Revoca r las determinaciones que en mate ria de ampliación del plazo de respuesta, clasificación de la información y
decla rac ión de inexist encia o de incompete ncia realicen los titul ares de las Áreas de 10 5 sujetos obligados ", e l voto que se emite corresponde únicamente
a la clas ificación de la información y no así a la calidad de la misma .

Es menester se ña lar que la info rmación remitida a es ta Secretaría Genera l, es responsabil idad de las Unidades Administrat ivas competentes, esto con
fundament o en el artícu lo 97, Párrafo Tercero de la Ley Federal de Tran sparencia y Acce so a la Información Púb lica, que a la let ra dice "Los titu lares de las
Áreas de 10 5 sujetos obligados serán 10 5 responsables de clasificar la información, de conformidad con lo dispu esto e n la Ley Genera l y la presente Ley".

Nota (3).- Cabe acla rar que este Integrante del Comité de Transparencia desconoce los tiempos de vencimiento esta blecidos por el INAI, para dar
cumplimiento a las reso luciones e mit idas , por lo que dicha información es responsabi lidad de l Sujeto Obligado.

Nota (4).- Est e Integr ante del Comité de Transparenc ia emite e l voto correspond iente teniendo a la vist a ún icam ent e co pia simple de 10 5 docum entos y
anexos que conforman la carpe ta de la convocato ria, por lo que la Unidad de Transparencia deberá ver ificar que los docum entos somet idos a
con sideración coincidan fie lmente con 105 originales que conti enen la firma autógrafa .

~ UNIDAD DE TRANSPARENCIA :

Estimados Miembros del Comité de Transparencia;

Con re lac ión a 10 5 asunt os que se han tratado e n la Trigésima Novena S esión Extraordinaria de l Comité de Transparencia, que se celebra el

día de hoy 29 de octubre del presente año, se emite voto a fa vor de 5 (Cinco) Recursos de Revisión de un t ota l de un t ota l de 7 (Siete)

Re cursos de Revisión; de acu erdo a la clasifi cación e informa ción entregada y de conformidad con lo siguiente : ~ ~
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1.- Se confirma de la clasificación de los numera les 1,2, 3, 6 Y7.
2 .- Se revoca la clasificación de los numerales 4 y 5 toda vez que no se at endieron los comentarios emit idos por el Comité de
Transparencia.

Lo anterior y de conformidad con los artículos 65 frac. 11, 97, 98, 108, 113, 118, 119, 120, 135, 137, 140 Y141, de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Información Pública¡ 43 y 44 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Información Pública¡ numerales Cuarto, Ouinto y
Noveno de los Lineamientos Generales en materia de Clasificación y Desclasificación de la Información, así como para la elaboración de
Versiones Públicas¡ y los Li neamientos para la Organización y Conservación de los Archivos los tit ulares de las Áreas, ente ndiendo a estas
últimas como aque llas previstas en el Reglamento Interior, esta tuto orgá nico respect ivo o equivalente, son responsables de clasificar la
información, al ser la instancia encargada de la producción de los documento s en el ámbito de sus at ribuciones y los conocedores de la
misma, al ser éstas las que está n en posibilidad de identifi car de acuerdo a las act ividades que llevan a cabo, si cuentan o no con la
información que da cumplimiento a las obligaciones de tra nsparencia y siésta es susceptible de ser información clasificada.

~ 6 RGANO INTERNO DE CONTROL ESPECIFICO:

Est imadas personas Miembros del Comité de Transparencia.

Con relación a los asuntos que se han t ratado en la Trigésima Novena Sesión Extraordinaria del Comité de Transpa rencia, que se celebra
el día de hoy 29 de octubre de 2024, se confirma el voto de la clasificación de 5 (cinco) recursos de revisión de un total de 7 de conformidad
con lo siguiente:

Se revoca la clasificación de 2 (dos) recursos de revisión, correspondientes a los numerales 4-5 toda vez que las respuestas proporcionadas
no son claras, por lo que se exhorta a las Unidades Administrat ivas en conjunto con la Unidad de Transparencia a darle certe za jurídica de la
información.

Es importante mencionar, que el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparen cia corresponde a la Clasificación de
la información, más no a la calidad de la misma, esto con fundamento en los artículos: 65 fracción IIy 97 tercer párrafo de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Información Pública (LFTAIP)¡ y 100 últ imo párrafo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la I n formac ió~:

Pública (LGTAI P), que a la let ra dicen: y

Página 21 de 27 .i.



,'Aor
0 .. 1"1 ..... 10'10

• COFEPRIS
~ t; <.> "' I ', _ "' N
~ co,on!'''. fllr

Artícu lo 65, fracción 11 de la LFTAIP:

COMITÉ DE TRA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDIN

r

"Los Comités de Transparencia tendrán las facultades y atribuciones siguientes:

... //. Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliación del plazo de respuesta.
clasificación de la información y declaración de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los sujetos
obligados".

Artículo 97 te rcer párrafo de la LFTAIP:

"Los titulares de las Areas de los sujetos obligados serán los responsables de clasificar la información. de conformidad con lo dispuesto
en la Ley General y la presente Ley".

Artícu lo :100 últ imo párrafo de la LGTAIP:

"Los titulares de las Areas de los sujetos obligados serán los responsables de clasificar la información, de conformidad con lo dispuesto en
esta Ley. la Ley Federal y de las Entidades Federativas. "
Cabe precisar que la información remitida a est e Órgano Interno de Control, es responsabilidad de la Institución (COFEPRIS) y de sus
Unidades Administrativas compete ntes, esto con fundamento en el artículo 97 Párrafo Tercero de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Información Pública, antes citado.

De igual manera, se conmina a las Unidades Administrativas a salvaguardar la información clasifi cada como Confid encial a través del
respect ivo testado de Versiones Publicas conforme lo prevé el art ículo 113 de la LFTYAIP, que a la let ra dice:

Se considera información conf idencial:

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

tt , Los secretos bancario. fiduciario. industrial. comercial, fisca/' bursátil v postal, cuva titularidad corres,
sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de recursos públicos. y

articulares
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1/1. Aquel/a que presenten los particulares a los sujetos obligados . siempre que tengan el derecho a el/o. de conformidad con lo dispuesto
por las leyes o los tratados internacionales. La información confidencial no estará sujeta a temporalidad alguna y sólo podrán tener
acceso a el/a los titu lares de la misma, sus representantes y los Servidores Públicos facultados para el/o.

En razón de los anteced entes, fund amentos y con sideraciones previamente ex pues tas, este Comité de Transparen cia, en ejercicio de sus
facu ltades em ite los sigui entes:

ACUERDOS:

CT/COF EPR IS·ALEG .VER.PÚB-330007924003976: Este Comité de Transpa rencia da cue nta co n e l oficio a través de l cua l, la Gerencia de
Medicam en tos Alopáti cos adsc rita a la Com isión de Autorizació n Sani t aria, Unidad Competente de la COFEPRIS, en cumplimiento a lo
previsto e n e l artícu lo ~56, fra ccion es 11 y IV de la LFTAIP, la Unidad Administ rativa co mpetente adscrita a la COFEPRIS, remite los
argumentos en vía de a legatos resp ect o de l recurso de revisión citado en e l numeral 1 de l inciso A) ALEGATOS EN VERSiÓN PÚBLICA AL
RRA 12595/24 de la presente acta, derivado de la so licit ud número 330007924003976. De las manifes taciones ve rt ida s por la Unidad
Administrativa, se adv ierte q ue después de haber llevado a cabo una búsqu eda exha ust iva tanto en sus arc hivos físico s com o elect rónicos, se
pone a disp osición de l recurrente la ve rsión pública de la expres ión doc um enta l so licitada por co ntene r información susceptibl e de ser
clas ificad a; en es te se nt ido, una vez realizad o el aná lisis y agotado el procedimiento previsto en e l Ca pít ulo I de l tí tulo Séptimo de la Ley
Gen eral de Tran sp ar en cia y Acceso a la Información Púb lica, este Com ité por unanimidad de votos CONFIRMA la clasificación de la
información materi a del recur so de revisión y LOS ALEGATOS EN VERSiÓN PÚBLICA, par a los efectos es ta blec idos en los a rtícu los ~40,

~57, se gundo pár rafo y ~59, último párrafo de la Ley Federal de Transpar encia y Acceso a la Informació n Pública .

CT/COF EPR IS.ALEG.VER.PÚB-330007924003507: Este Comité de Transpar en cia da cuenta con e l ofic io a través del cual, la Gerencia de
Medi cament os Alopá t icos adscrita a la Comisión de autorizac ión Sanitaria, Unidad co m petente de la COFEPRIS, en cum pli m iento a lo
previsto e n e l a rtíc ulo ~56, frac cion es 11 y IV de la LFTAIP, la Unidad Admin istrativa competente adscrita a la COFEPRIS, remite los
a rgumentos en vía de a legatos resp ect o de l recu rso de revisión citado en e l numeral 2 de l inc iso B) ALEGATOS EN VERSiÓN PÚBLICA AL
RRA 11158/24 de la presen te acta, derivad o de la so licit ud número 33°°°7924°°35°7. De las manifestacion es ve rt ida s por la Unidad
Ad m inist rat iva, se ad vierte qu e desp ués de ha be r llevad o a cabo una búsqu eda exha ust iva tanto en sus a rch ivos físicos co m o e lectrónicos, se
pon e a disp osición de l rec urre nte la ve rsió n públi ca de la expres ión documenta l so licitada por co ntener información susceptible de se r
clasificad a; en es te se nt ido , un a vez real izad o e l aná lisis y agotado e l proced im iento previsto en e l Ca pítulo I de l títu lo Séptimo de la Ley
Gen era l de Tra nsparencia y Acceso a la Inform ación Pública, este Com ité por mayo ría de votos CONF IRMA la c1a7 Óñ de 1\Jj
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inform ación mat eria del recurso de revisión y LOS ALEGATOS EN VERSiÓN PÚBLICA , para los efectos establecidos en los artículos 140,
157, segundo párrafo y 159, último párrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PÚB-330007924002689: Este Comité de Transparencia da cuenta con el ofi cio mediante el cual la Coordinación
General Jurídica y Consult iva, Unidad Administ rat iva compete nte de la COFEPRIS, informa las acciones realizadas por la Subdi rección
Ejecuti va de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la CAS, en cumplim iento a la resolución dictada por el Órgano Garante
respecto del recurso de revisión referido en el numeral 3 del inciso C) CUMPLIMIENTO EN VERSiÓN PÚBLICA AL RRA 8698/24 de la
presente acta, derivado de la solicit ud número 330007924002689. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que
después de haber llevado a cabo una búsqueda exhaust iva tanto en sus archivos físicos como electrónicos, se pone a disposición del
recurrente la versión públi ca de la expresión documental solicitada, debido a que contiene información susceptible de ser clasificada como
conf idencial; en este sent ido, una vez realizado el análisis y agotado el procedimient o previst o en el Capítulo I del t ít ulo Sépt imo de la Ley
General de t ransparencia y Acceso a la Información Pública, este Comité por mayoría de votos CONFIRMA la clasificación de la información
conf idencial; así como, el CUMPLIMIENTO EN VERSiÓN PÚBLICA, para los efec tos esta blecidos en los artículos 140, 157, segundo párrafo
y 159, último párrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública.

CT/COFEPRIS-CUMP-VER -PUB-330007924003075: Este Comité de Transparencia da cuent a con el of icio mediante el cual la Coordinación
General Jurídi ca y Consulti va, Unidad Administ rat iva com pete nte adscrita a la COFEPRIS, informa las acciones realizadas por la Dirección
Ejecuti va de Aprobación de Productos y Establecimi entos, adscrita a la CAS, en cump limiento a la resolución dict ada por el Órgano Garante
respecto del recurso de revisión citado en el numeral 4 del inciso D) CUMPLIMIENTO VERSiÓN PÚBLICA AL RRA 9818/24 de la presente
acta, derivado de la solicit ud número 33°°°7924°°3°75. De las acciones realizadas por la Unidad Administrati va, se advierte que después
de haber llevado a cabo una búsqueda exhaust iva t anto en sus archivos f ísicos como electrónicos se pone a disposición del recurrente una
versión pública, debido a que contiene información suscept ible de ser clasificada como confid encial; en este senti do, una vez realizado el
análisis y agotado el pro cedimiento previsto en el Capítul o I del título Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Información
Pública, este Comité por unanimidad de votos REVOCA la clasif icación de la info rmación conf idencial; así como el CUMPLIMIENTO EN
VERSiÓN PÚBLICA, en virtu d de que dicho asunt o fue sesionado con anterioridad, específica mente en la sesión Trigésima, y el cual fue

. aprobado por este Comité de Transparencia.

CT/COFEPRIS-CUMP-VER -PÚB-330007924003708: Est e Comité de Transparencia da cuenta con el ofi cio mediante el cual la Subdirección
Ejecut iva de Servicios de Salud y Servicios Disposit ivos Médicos adscrita a la Comisión de Autorización Sanita ria, Unidad Admini strat iva
compete nte adscrita a la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimie nto a la resolución dict ada por el Órgano7espect~
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del recurso de revisión citado en el numeral 5 del inci so E) CUMPLIMIENTO VERSiÓN PÚBLICA AL RRA 12858/24 de la presente acta,
derivado de la solicit ud número 330007924003708. De las acciones realizadas por la Unidad Adm inistrat iva, se advierte que después de
haber llevado a cabo una búsqueda exhaustiva tanto en sus archivos físicos como electrónicos con los que cuenta, se pone a disposición del
recurrent e la versión pública de la expresión documental solicit ada, debido a que cont iene información suscept ible de ser clasif icada como
confidencial; en este sent ido, una vez realizado el análisis y agot ado el procedim ient o previsto en el Capítulo I del t ítu lo Sépt imo de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Información Pública, este Comité por unanimidad de votos REVOCA la clasificación de la
información, así como el CUMPLIMIENTO EN VERSiÓN PÚBLICA, en virt ud de que no fueron ate ndidas las observaciones y comentarios
formulados a la Unidad Administrativa .

CT/COFEPRIS.CUM·VER·PÚB·330007924000647: Este Comit é de Transparencia da cuenta con el ofi cio mediant e el cual la Subdirección
Ejecut iva de Servicios de Salud y Disposit ivos Médicos adscrita a la Comisión de Autorización Sanita ria, Unidad Administ rat iva compete nte
de la COFEPRIS, informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolución dictada por el Órgano Garante respecto del recurso de
revisión referido en el numeral 6 del inci so F) CUMPLIMIENTO EN VERSiÓN PÚBLICA AL RRA 4118/24 de la presente act a, derivado de la
solicit ud número 330007924000647. De las acciones realizadas por la Unidad Administ rat iva se advierte que después de haber llevado a
cabo una búsqueda exhaust iva t ant o en sus archivos físicos como elect rónicos, se pone a disposición del recurrente la versión pública de la
expresión documental solicitada, debido a que cont iene información suscept ible de ser clasificada como conf idencial; en este sent ido, una
vez realizado el análisis y agotado el procedimient o previsto en el Capít ulo I del t ítulo Sépt imo de la Ley General de transparencia y Acceso a
la Información Pública, este Comité por mayoría de votos CONFIRMA la clasifi cación de la información confidencial; así como, el
CUMPLIMIENTO EN VERSiÓN PÚBLICA, para los efectos esta blecidos en los artículos 140,157, segundo párrafo y 159, últ imo párrafo de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública.

CT/COFEPRIS·CUM.VER.PÚB·330007923011288: Este Comit é de Transparencia da cuenta con el ofi cio mediant e el cual la Subdirección
Ejecut iva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrit a a la Comisión de Auto rización Sanita ria, Unidad Adm inistrat iva compet ente
de la COFEPRIS, inform a las acciones realizadas en cumpl imiento a la resolución dictada por el Órg ano Garant e respect o del recurso de
revisión referido en el numeral 7 del inciso G) CUMPLIMIENTO EN VERSiÓN PÚBLICA AL RRA 2894/24 de la present e acta, derivado de la
solicit ud número 330007923011288. De las acciones realizadas por la Unidad Administ rat iva se advierte que después de haber llevado a
cabo una búsqueda exhaust iva t anto en sus archivos físicos como elect rónicos, se pone a disposición del recurrente la versión púb lica de la
expresión documenta l solicitada, debido a que cont iene inform ación suscept ible de ser clasificada como confidencial; en este sent ido, una
vez realizado el análisis y agotado el procedimient o previsto en el Capít ulo I del t ít ulo Séptimo de la Ley General de transparencia y Acceso a
la Información Pública, este Comit é por mayoría de votos CONFIRMA la clasificación de la información confi~rásí como, \ .

cA



• COFEPRIS
............. . ::>\0, ......'P .. l>l.C'"
~ 1:"0/10',.11" 'Ilr.SCO$ ~"'ol1"'''IO'' COMITÉ DE TRA

ACTA DE LA TRIGÉSIMA NOVENA SESiÓN EXTRAORDIN

CUMPLIMIENTO EN VERSiÓN PÚBLICA, para los efectos establecidos en los artículos 140, 157, segundo párrafo y 159, últ imo pá rrafo de la
Ley Federal de Transparenci a y Acceso a la Información Púb lica.

Por lo expuesto y fundado, se
RESUELVE

PRIMERO. - Este Comité, por unanimidad de votos, confirma las determinacion es de la Unidad Adm inistrativa respecto de l asunto refer ido
en el numeral 1, por las consideraciones de hecho y de derecho esg rimidas en los oficios con los que se da cuenta y en la presente acta.

SEGUNDO. - Est e Com ité, por mayoría de votos, confirma las determinaciones de las Unidades Administrat ivas respecto de los asuntos
referidos en los numerales 2, 3, 6 Y7 por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en los oficios co n los que se da cue nta y en la
presente acta .

TERCERO. - Este Comité, por unanimidad de votos, revoca la determinación de las Unidades Admin istrativas respecto de los as untos
referidos en los numerales 4 y 5, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en el oficio con e l que se da cuenta y en la
presente acta.
CUARTO.- Este Com ité de Transparenc ia cons idera que fue agotado el proced imiento estab lecido en los artículos 3,11, 13, 65, fracción 11; 97,
párrafo tercero; 98, 100, 102, 104, 105, 110, 111, 108, 113, 118, 119, no, 131, 140, 156, 157, 159, último párrafo, 168, 169 Y170 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Información Pública .

QUINTO. - Not ifíquese la presente acta, a través de la Unidad de Transparencia, a las personas recu rrentes y a las Unidad es Admin istrativas
correspond ientes, poniéndose a disposición para consulta púb lica un ta nto con firm a aut ógrafa en las oficinas de la citad a Unidad.

SEXTO. - Para los efe ctos legales pro cedentes, publíquese la presente acta en la página electrón ica de la COFEPRIS y en la Plataforma
Nacional de Transparencia (PNT), a fin de que pueda ser consultada ya que la misma const it uye información públic a.

Así lo resue lven y firm an las personas integrantes del Com ité de Transparencia de la Com isión Fed era l para la Protección contra Riesgos
Sanitarios, Li c. Anahi Guad alupe Orozco, Secretaria General y Responsab le Equivalente de l Área Coo rdinadora de Archivos de la Comisión
Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitar ios (COFEPRIS); Lie. Cecilia Lore na Munguía Martínez, Titular de Unidad de T7 enci'\)

~
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y Presidenta del Com ité de Tra nsparencia de la COFEPRIS y la Mtra. Ana Luisa Alonso Espinosa, Titu lar del Área de Auditoría Interna, de
Desarr ollo y Mej ora de la Gesti ón Públ ica y Suplente del T itu lar del Órgano Int erno de Control Específico en la COFEPRIS.

FIRMAS

,

L1C. ANAH I GUADALUPE OROZCO
SECRETARIA GENERAL Y RESPONSABLE EQU IVALENTE DEL

ÁREA COORD INADORA DE ARCH IVOS

L1C. CECILIA LORENA MUNGUIA MARTINEZ
TITULAR DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA Y PRESIDENTA

DEL COM ITÉ DE TRANSPARENCIA

MTRA. ANA LU ISA ALONSO ESPINOSA
TITULAR DEL ÁREA DE AUDITOR íA INTERNA, DE DESARROLLO

Y MEJORA DE LA GESTiÓN PÚBLICA Y
SUPLENTE DEL TITULAR DEL ÓRGANO INTERNO DE CONTROL

ESPECIFICO
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