| Salud g:: “ngwm** | COMITE DE TRAN

Secrataria de Salud

ACTA DE LA SEXTA SESION EXTRAORDI

En la Ciudad de México, a tres de marzo de dos mil veinticinco se constituye este Comité de Transparencia de la Comisién
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios en Sesion Extraordinaria, la cual en su turno es la Sexta, misma que de
conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo cuarto; 6, apartado A, y 16, parrafo segundo,
de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccion |; 26; 37, fraccion XlI; 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley
Organica de la Administracion Publica Federal; 1; 4, fraccion Il y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 4, 11, 13, 61, 65 y 97
tercer parrafo, 156, fraccion IV y 168 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; Primero, Séptimo,
numeral |l, Octavo y Quincuagesimo primero de los Lineamientos Generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas, publicados en el DOF el 15 de abril de 2016, y sus reformas
contenidas en la Sintesis del Acuerdo CONAIP/SNT/ACUERDO/ORD02-10/10/2022-03, aprobado en la segunda Sesion Ordinaria
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,
celebrada el diez de octubre de dos mil veintidds, 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 |I; 4; 11, fracciones IX y XI; 18, fraccion XIX; 19, fraccion XVIII y 20 del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, es COMPETENTE para conocer y resolver sobre
los asuntos que a continuacion se enlistan:

A) Anélisis y, en su caso, aprobacién de los ALEGATOS EN INEXISTENCIA PARCIAL, RESERVA PARCIAL Y VERSION PUBLICA
emitidos por la Direccidon Ejecutiva de Autorizacion de Productos y Establecimientos adscrita a la Comision de Autorizacion
Sanitaria y la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, a fin de desvirtuar los agravios expresados por la persona recurrente
en el expediente de recurso de revision siguiente:

#  REcURSHY | - : ~ ASUNTO " ' DE LOS MIEMBROS ‘
- SOLICITUD ' e = DEL COMITE
R oH25 o viman s o sneorsssoonate, | scconmma rox
1 Folio : MAYORIA DE VOTOS
330007924005440 Descripcién de la solicitud: SOLICITO LA SIGUIENTE INFORMACION DE LA I REVOLA) _
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ACTA DE LA SEXTA SESION EXTRAORDI ,;,

s COFEPRIS comiTE e TRANSHIRER

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

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 Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris),
anuncia una serie de acciones requlatorias sobre la comercializacion, prescripcion y
suministro de medicamentos opidceos como la oxicodona, con el objetivo de
reducir el riesgo de adiccién y proteger la salud publica". 1.- SOLICITO CONOCER
QUE TIPO DE NUEVAS ACCIONES REGULATORIAS SE HAN IMPLEMENTADO
DESDE LA FECHA DEL COMUNICADO. - 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
concluyo 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 Comision Nacional contra las Adicciones (Conadic), se
observa el incremento de urgencias hospitalarias, hospitalizaciones e incluso
defunciones asociadas al uso de opidceos en los ultimos cinco afios" 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

5

/

con oxicodona, con el objetivo de incorporar en sus empaques una leyenda que
\
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ACTA DE LA SEXTA SESION EXTRAORDI

NUMERO DE

SOLICITUD

# RECURSOY

ASUNTO

| PRONUNCIAMIENTO
- DE LOS MIEMBROS

DEL COMITE

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), 51 YA SE APLICA LA MEDIDA (DESDE CUANDO) O SI SIGUE EN
PROCESO.

Datos complementarios:
https.//www.gob.mx/cofepi

is/articulos/cofepris-ejecuta-medidas-requlatorias-

A ~ o prn g [ VAR AN 1 s Yo " o | ] N ~
nistoricas-para-controlar-oxicodonarsstate=published

El 06 de enero de 2025, se notificod a este sujeto obligado la admision del recurso
de revision al cual le recay6 el numero de expediente RRA 94/25

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“acabo el plazo y aun no responden.” (Sic)

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el ALEGATO
EN INEXISTENCIA PARCIAL, RESERVA PARCIAL Y VERSION PUBLICA AL RRA
94/25, a través de los oficios COFEPRIS-CAS-DEAPE-55-2025 de fecha 20 de
enero de 2025, emitido por la Direccién Ejecutiva de Autorizacién de Productos y
Establecimientos y el oficio COFEPRIS-CEMAR-014-2025 de fecha 28 de enero de
2025, emitido por la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos. {
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B) Analisis y, en su caso, aprobacion de los ALEGATOS EN VERSION PUBLICA emitidos por la Subdireccién Ejecutiva de

Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comision de Autorizacion Sanitaria, a fin de desvirtuar los agravios
expresados por la persona recurrente en el expediente de recurso de revision siguiente:

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

En fecha 08 de noviembre de 2024, se recibio en el sistema de solicitudes de
informacién la solicitud con nimero de folio 330007924005475.

Descripcion de la solicitud: "FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE DEL
COMPROBANTE DE TRAMITE (VOLANTE DE ENTRADA) EMITIDO POR EL CENTRO
INTEGRAL DE SERVICIOS (CIS) DE LA COFEPRIS AL MOMENTO DE RECIBIR LOS
DOCUMENTOS MEDIANTE LOS CUALES EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
No. 0386C2003 SSA INICIO EL TRAMITE DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO
EN EL ANO 2024..” (Sic)

RRA 359/25 SE CONFIRMA POR
2 Folio L : . £ MAYORIA DE VOTOS
330007924005475 El 14 de enero de 2025, se notifico a este sujeto obligado la admisién del recurso (OIC REVOCA)

de revisién al cual le recayd el nimero de expediente RRA 359/25.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
‘Le envio el recurso de revision de eta respuesta: De forma atenta, pacifica y
respetuosa acudo ante Ustedes y ante este H. Instituto para ejercer mi derecho al
recurso de revision estipulado en el articulo 142 de la Ley General de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica y en el articulo 147 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica. Solicité copia simple del o

COMPROBANTE DE TRAMITE (VOLANTE DE ENTRADA) EMITIDO POR EL CENTRQ |
\‘
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NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

- ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

INTEGRAL DE SERVICIOS (CIS) DE LA COFEPRIS AL MOMENTO DE RECIBIR LOS
DOCUMENTOS MEDIANTE LOS CUALES EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
No. 0386C2003 SSA INICIO EL TRAMITE DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO
EN EL ANO 2024. Como respuesta la Cofepris declara la inexistencia de la
informacion. Se presenta el recurso de revision debido a que hasta donde tengo de
mi conocimiento, en el afio 2024 si fue realizado tramite de prorroga del registro
sanitario No. 0386C2003 SSA, y en consecuencia, si debe existir un COMPROBANTE
DE TRAMITE. Es por ello que acudo ante el INAI para que instruya al sujeto
obligado a realizar una busqueda exhaustiva de la informacion solicitada para que
la entregue o en su defecto, declare formalmente (mediante un acta) la inexistencia
de la misma. Gracias.” (Sic)

En ese sentido en la presente sesidon se somete a su consideracion el ALEGATO
EN VERSION PUBLICA AL RRA 359/25, a través del oficio COFEPRIS-DEAPE-
SESSDM-10-2025 de fecha 23 de enero de 2025, emitido por la Subdireccion

\-\‘,‘

Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Medicos.

Pagina 5 de 48




- Salud \

Secretaria de Salud

: -_i.”'

C) Anélisis y, en su caso, aprobacion de los ALEGATOS EN VERSION PUBLICA emitido por la Subdireccién Ejecutiva de Servicios

COFEPH@E

ACTA DE LA SEXTA SESION EXTRAORDI

COMITE DE TRAN Sl

de Salud y Dispositivos Médicos, adscrita a la Comision de Autorizacidn Sanitaria, a fin de desvirtuar los agravios expresados por la
persona recurrente en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE
# RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

RRA 11741/24
3 Folio
330007924003604

En fecha 05 de agosto de 2024, se recibio en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con nimero de folio 330007924003604.

Descripcion de la solicitud: "Por medio de la presente, atentamente solicito a ese
H. Instituto proporcionarme acceso a la informacién consistente la VERSION
PUBLICA de TODOS los documentos que integran el expediente formado con
motivo de la presentacion de .la solicitud de registro sanitario de medicamento
numero 223300404C0020.

Para el acceso en cuestion, solicito me sea proporcionada la reproduccion digital
(archivos electrénicos) de tales documentos, mismos que solicitamos sean
entregados por este mismo medio o bien, a través del soporte digital que se estime
mds conveniente.” (Sic)

El 02 de septiembre de 2024, se notificé a este sujeto obligado la admisién del
recurso de revision al cual le recayd el nimero de expediente RRA 11741/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“El que suscribe C. Mariano Escobar Palma por mi propio derecho y en
apego a los Articulos 233 y 234 fracciones II y IV de la Ley de

Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Rendicién de Cuentasi,

SE REVOCA POR
UNANIMIDAD DE
VOTOS
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| PRONUNCIAMIENTO

- NUMERO DE
# RECURSO Y ASUNTO - | DELOS MIEMBROS
- SOLICITUD :  DEL COMITE

de la C|udad de Mexico, vengo a mterponer eI recurso de revision por
la declaracion de inexistencia de informacion asi como la entrega de
informacion incompleta respecto a lo solicitado en diversos puntos
contenidos en la respuesta a la solicitud de acceso a la Informacion
con numero de folio 330007924003604 de fecha dos de julio del dos
mil veinticuatro interpuesta ante la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). Por la falta de espacio, se
adjunta archivo en PDF exponiendo los los motivos por los cuales se
solicita dicho recurso.” (Sic)

En ese sentido en la presente sesién se somete a su consideracion el ALEGATO
EN VERSION PUBLICA AL RRA 11741/24, a través del oficio COFEPRIS-DEAPE-
SESSDM-652-2024 de fecha 17 de septiembre de 2024, emitido por la

Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.

D) Andlisis y, en su caso, aprobacién de los ALEGATOS EN VERSION PUBLICA emitido por la Gerencia de Medicamentos
Alopaticos adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a fin de desvirtuar los agravios expresados por la persona recurrente
en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
RRA 11174/24 En fecha 11 de junio de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de| SE REVOCA POR
4 Folio informacion la solicitud con nimero de folio 330007924003225. UNANIMIDAD DE
330007924003225 | Descripcion de la solicitud: "CON BASE EN EL COMUNICADO DE ESTA VOTOS

'
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PRONUNCIAMIENTO
ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

COMISION DEL 7 DE NOVIEMBRE DE 2023, EN EL QUE DICE QUE SE HARA UNA
"Solicitud de actualizacion de registros sanitarios vigentes de medicamentos con
oxicodona, con el objetivo de incorporar en sus empaques una leyenda que
contenga: “el abuso de este medicamento puede causar adiccion”, SOLICITO LO
SIGUIENTE: 1.- CONOCER CUALES REGISTROS (MARCA, RAZON SOCIAL, NOMBRE
COMERCIAL, SUSTANCIA) SE HAN ACTUALIZADO (PIDO COPIAS DIGITALES DE
LOS REGISTROS ACTUALIZADOS EN VERSION PUBLICA COMO PARTE DE ESTE
PROCESO). 2.- 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 CUANDOQ), SI YA SE APLICA
LA MEDIDA (DESDE CUANDOQ) O SI SIGUE EN PROCESO.

Datos complementarios: EL COMUNICADO N CUESTION:
https.//www.gob.mx/cofepris/articulos/cofepris-ejecuta-medidas-regulatorias-
historicas-para-controlar-oxicodona?state=published” (Sic)

El 20 de agosto de 2024, se notificd a este sujeto obligado la admisién del
recurso de revision al cual le recayd el niUmero de expediente RRA 11174/24

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
‘LA COFEPRIS YA EXCEDIO EL PLAZO DE LA PRORROGA, QUE VENCIO
EL 6 DE AGOSTO.” (Sic)

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el ALEGATO
EN VERSION PUBLICA AL RRA 11174/24, a través del oficio COFEPRIS-DEAPE; //
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NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

SEFM-GMA-141-2024 de fecha 23 de julio de 2024, emitido por la Gerencia de
Medicamentos Alopaticos.

E) Analisis y, en su caso, aprobacién del CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA emitido por la Direccion Ejecutiva de Recursos
Materiales y Servicios Generales adscrita a la Secretaria General, la Direccion Ejecutiva de Supervision y Vigilancia Sanitaria adscrita
a la Comjsion de Operacion Sanitaria y la Direccion Ejecutiva de Evidencia de Riesgos adscrita a la Comisién de Evidencia y Manejo
de Riesgos a través de la Unidad de Transparencia adscrita a la Coordinacion General Juridica y Consultiva, en observancia a lo
ordenado en la resolucién emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de
Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD _ DEL COMITE
En fecha 20 de noviembre de 2024, se recibio en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con ndmero de folio 330007924005586.
Descripcion de la solicitud: “Buen dia, por medio del presente quisiera conocer la
RRA 546/25 siguiente informacion: SE REVOCA POR
5 Folio 1¢Cuantas denuncias sanitarias ha recibido esta institucion del afio 2020 al 2024?| UNANIMIDAD DE
330007924005586 |De estas desagregar cuantas han sido mediante formato al Centro Integral de VOTOS
Servicios y cuantas mediante el portal en linea. Desagregar por afio. También de
ser posible desagregar cuantas han sido para productos farmacéuticos y cuantos / ’
para plaguicidas. /
2. De las denuncias realizadas en los afios 2023 y 2024 ;Cudntas han derivado eﬁ(\:
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SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

una alerta sanitaria? De dicho ntimero de alertas, se solicita la version publica de la|

documentacion que dio a lugar a la publicacion de la alerta sanitaria.

3. ;Cudl es el proceso interno que realiza COFEPRIS para emitir una alerta
sanitaria?

4 ;Existe algun convenio de COFEPRIS con algun actor de la iniciativa privada,
organismo y/o asociacion civil para la comunicacién y emision de alertas
sanitarias?

5. ¢Cudles son los documentos que emite la COFEPRIS que dan soporte a la
publicacion de una alerta sanitaria? Se solicita la version publica de dichos
documentos de la ultima alerta emitida al dia de esta solicitud.” (Sic)

El 16 de septiembre de 2024, el sujeto obligado notifico, a través de la Plataforma
Nacional de Transparencia, una prorroga para la atencion a la solicitud de acceso
a la informacion.

El 20 de enero de 2025, se notificod a este sujeto obligado la admisidn del recurso
de revision al cual le recayd el nimero de expediente RRA 546/25.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“La institucion obligada no entregd la informacion en tiempo y forma conforme a

lo estipulado en la ley.” (Sic)

El 04 de febrero de 2025, el Secretario de Acuerdos y Ponencia de Acceso a la

Informacion de la Oficina de la Comisionada Norma Julieta del Rio Venegas;|,
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NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO

DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

emitié el acuerdo de cierre de instruccion correspondiente, de conformidad con
el articulo 156, fraccién VI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, mismo que fue notificado al sujeto obligado y a la persona
recurrente el dia 05 del mismo mes y afio.

RESUELVE:

PRIMERO. Por las razones expuestas en la presente resolucion, y con
fundamento en lo que establecen los articulos 157, fraccidon | y 162, fraccion Il de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, se SOBRESEE
PARCIALMENTE el recurso de revision interpuesto en contra de la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, en términos de lo expuesto
en el Considerando Segundo.

SEGUNDO. Por las razones expuestas en la presente resolucién, y con
fundamento en el articulo 91, fraccién 1V, de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, de aplicacion supletoria a la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, en términos del articulo 7, se ORDENA a la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios a la entrega de la
respuesta que en derecho corresponda a la solicitud de acceso a la informacién.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 546/25, a través de los oficios
COFEPRIS-SG-DERMSG-GECC-02-2025 de fecha 13 de febrero de 2025, emitidg

3

W)

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

por la Secretaria General, el oficio COFEPRIS-COS-DESVS-5086-2024 de fecha 02
de diciembre de 2024, emitido por la Comision de Operacion Sanitaria y
finalmente el oficio COFEPRIS-CEMAR-DEER-026-2024 de fecha 18 de diciembre
de 2024, emitido por la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos.

F) Anélisis y, en su caso, aprobacion del CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL emitido por la Comisién de Evidencia y
Manejo de Riesgos, la Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura, la Subdireccion Ejecutiva de Legislacion y
Consulta adscrita a la Coordinacién General Juridica y Consultiva y la Direccion Ejecutiva de Supervision y Vigilancia Sanitaria
adscrita a la Comision de Operacidn Sanitaria, en observancia a lo ordenado en la resolucion emitida por el Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision

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

En fecha 06 de febrero de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con nimero de folio 330007924000835.

RRA 3976/24 Descripcién de la solicitud: “Por este medio me es grato redactar, para solicitar la| SE CONFIRMA POR
6 Folio informacién que se desglosara en el documento presente. Con fundamentos en el| MAYORIA DE VOTOS
330007924000835 | "Articulo 6 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos fraccion A); (OIC REVOCA)
Articulo 3 fraccion 1 incisos e) e i) del Reglamento interno de la Comision Federal

para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios que establece lo siguiente: Articulo 3 //
para el cumplimiento de su objetivo, la Comision Federal tiene a su cargo las

\4: %

Pagina 12 de 48




- Salud

Secretaria de Salud

o LOPEPHIS COMITE DE TRAN

s
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NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

 ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

siguientes atribuciones: Ejercer la regulacion, control, vigilancia y fomento
sanitario, que en terminos de las disposiciones aplicables corresponden a la
Secretaria en materia de[...Je) produccion de perfumeria, belleza y aseo, i) materias
primas y aditivos que intervengan en la elaboracion de los productos sefialados en
las fracciones b) a k) anteriores]...]; y el Articulo 18 de la Ley de Trasparencia y
Acceso a la Informacién Publica.” Le solicito la siguiente informacion: « ;Cudl es la
expresion documental que da cumplimiento a lo establecido en el Articulo 3, del
reglamento interno de la COFEPRIS, relacionado con las materias primas y aditivos
que intervengan en la elaboracion de los productos de perfumeria, belleza y aseo?
Y como esta detallado en sus instrumentos de consulta archivistica, guia de archivo,
y catalogo de disposicion documental. Quedo atenta a su respuesta.” (Sic)

El 20 de marzo de 2024, el sujeto obligado, a traves de la Plataforma Nacional de
Transparencia, notifico la respuesta a la solicitud de mérito.

El 21 de marzo de 2024, se notificd a este sujeto obligado la admision del recurso
de revision al cual le recayd el nimero de expediente RRA 3976/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
"Manifiesto mi inconformidad por no recibir informacién, por declaratoria de
inexistencia sin que medie un acta del comité de transparencia que lo ratifique o
valide. El sujeto obligado incumple la Ley General de Transparencia al no
documentar todo acto que derive de sus funciones atribuciones y/o competencias.”

(Sic) N\

\

v
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SOLICITUD

 ASUNTO

| PRONUNCIAMIENTO

DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

El 16 de abril de 2024, al no existir diligencias pendientes por desahogar, se
declaré cerrada la instruccion del presente medio de impugnacion, ordenandose
notificar el respectivo acuerdo a las partes.

RESUELVE:

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

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 3976/24, a través de los oficios
COFEPRIS-CEMAR-203-2024 de fecha 23 de abril de 2024, emitido por la
Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, el oficio COFEPRIS-CCAYAC-2820-
2024 de fecha 24 de abril de 2024, emitido por la Comisién de Control Analitico y
Ampliacién de Cobertura, el oficio COFEPRIS-CGJC-SELC-53-2025 de fecha 28 de
enero de 2025 emitido por la Coordinacion General Juridica y Consultiva y
finalmente el oficio COFEPRIS-COS-DESVS-2040-2024 de fecha 23 de abril de

2024, emitido por la Comision de Operacién Sanitaria. A

N, ¢
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G) Andlisis y, en su caso, aprobacion del CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL emitido por la Direccion Ejecutiva de
Regulacion Sanitaria, Psicotropicos y Sustancias Quimicas adscrita a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, en observancia a lo
ordenado en la resolucion emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de
Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

|  NUMERO DE | - = - | PRONUNCIAMIENTO
# |  RECURSOY - ~ ASUNTO . | DELOS MIEMBROS
SOLICITUD - - |  DEL COMITE

En fecha 18 de enero de 2024, se recibio en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con numero de folio 330007924000555.

Descripcion de la solicitud: "Se adjunta documento con detalle de la solicitud de
confirmacion de criterio.” (Sic)

El 12 de diciembre de 2023 mediante la Plataforma Nacional de Transparencia, el
sujeto obligado notifico a la persona solicitante una proérroga.

RRA 3184/24 SE REVOCA POR
7 Folio El 05 de marzo de 2024, se notific a este sujeto obligado la admisién del recurso| UNANIMIDAD DE
330007924000555 | de revision al cual le recay6 el nimero de expediente RRA 3184/24. VOTOS

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
"H. Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos Personales,
Por medio del presente interpongo recurso, ya que el Sujeto Obligado sélo emitié
un acuerdo de prorroga, mismo que transcurrio en exceso sin atender a mi
solicitud. Por lo que requiero que se tenga como afirmativa ficta y se conteste a mi

solicitud entregando la informacion y datos requeridos.” (Sic) { //
\S 74
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El 02 de abril de 2024, al no existir diligencias pendientes por desahogar, se
declaré cerrada la instruccion del presente medio de impugnacion; acuerdo

notificado a las partes.
RESUELVE:

PRIMERO. Se ORDENA al sujeto obligado para que, cumpla con la presente
resolucion, lo anterior, con fundamento en el articulo 91, fracciéon IV de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo, de aplicacion supletoria a la Ley Federal
de la materia, en términos del articulo 7, en los términos siguientes:

* Realice una busqueda exhaustiva en la Comision de Autorizacidn Sanitaria, en la
Direccion Ejecutiva de Regulacién de Estupefacientes, Psicotrdpicos y Sustancias
Quimicas y en el Centro Integral de Servicios, a efecto de localizar la informacién
o las expresiones documentales que atiendan lo siguiente:

a) ;Qué materiales o sustancias del cuadro anterior y en qué cantidad o volumen
son considerados como materiales o sustancias peligrosas o toxicas sujetas a
control sanitario por la COFEPRIS?

b) Para la actividad de trasvase de los materiales o sustancias peligrosas o toxicas
(propiedad de terceros) del cuadro anterior:

- ¢(Se requiere de alguna autorizacion (aviso de funcionamiento o licencia
sanitaria) ante la COFEPRIS, aunque los duefios de los materiales y sustancias
sean terceros, y en su caso, cuales son y qué tramites se deben llevar a cabo?

c) Para la actividad de almacenamiento de los materiales o sustancias peligrosas
o toxicas del cuadro anterior (propiedad de terceros) ;Queé autorizacion especifica
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NUMERO DE
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ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

y tramite de la COFEPRIS se requiere?

d) Derivado de las operaciones de trasvase, para la COFEPRIS ;Cual es el tiempo
maximo de estadia de un material o sustancia peligrosa o toéxica en una
instalacién de trasvase, sin que sea considerado almacenamiento?

Una vez localizada la informacion se proporcione a la parte recurrente.

Para el caso de no localizar la informacion requerida, el sujeto obligado debera
de informar de manera fundada y motivada del porqué no cuenta con dicha
informacion, con el objeto de brindar certeza juridica a la parte recurrente.

Ahora bien, toda vez que la modalidad elegida por la persona recurrente fue en
medios electronicos a través de la Plataforma Nacional de Transparencia, el
sujeto obligado debera entregar el cumplimiento a la presente resolucion
mediante dicha modalidad.

Lo anterior, debera hacerlo del conocimiento de la hoy recurrente, a través del
medio sefialado en el recurso de revision para efecto de recibir notificaciones.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL AL RRA 3184/24, a través del
oficio COFEPRIS-CAS-DEREPSQ-882-2024 de fecha 23 de abril de 2024, emitido
por la Comision de Autorizacion Sanitaria. \

'
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ACTA DE LA SEXTA SESION EXTRAORDI

aprobacion del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA emitido por la Subdireccién Ejecutiva de
sitivos Médicos adscrita a la Comisién de Autorizacidén Sanitaria, en observancia a lo ordenado en la

B PRONUNCIAMIENTO
E ASUNTO DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

“[En fecha 12 de julio de 2024, se recibio en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con nimero de folio 330007924003711.

Descripcion de la solicitud: “Solicito muy atentamente copia simple de la
documentacion contenida en el expediente que se ingreso para la obtencion del
registro sanitario No. 1930C2015 SSA.” (Sic)

El 09 de septiembre de 2024 mediante la Plataforma Nacional de Transparencia,
RRA 12390/24 | el sujeto obligado notifico a la persona solicitante la respuesta a la solicitud de| SE CONFIRMA POR
8 Folio mérito. ' MAYORIA DE VOTOS
330007924003711 (OIC REVOCA)

El 12 de septiembre de 2024, se notificé a este sujeto obligado la admisién del
recurso de revision al cual le recayd el nimero de expediente RRA 12390/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“De forma atenta, pacifica y respetuosa acudo ante Ustedes y ante este H. Instituto
para ejercer mi derecho al recurso de revision estipulado en el articulo 142 de la
Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y en el articulo
147 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, toda vez

W

Y&
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NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

que la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) no
atendié de forma correcta y satisfactoria la solicitud de informacion.

Como respuesta el sujeto obligado manifiesta que “... tengo a bien informarle que
derivado de tal busqueda se solicita a la Unidad de Transparencia ponga a
disposicion del peticionario, previo pago de derechos un total de 494 fojas utiles
correspondientes a la version publica del registro sanitario 2171C2015 SSA”

Al respecto manifiesto mi inconformidad con la respuesta recibida toda vez que el
documento recibido no constituye una respuesta en si, sino simplemente un
comunicado mediante el cual solicita a la Unidad de Transparencia la entrega de la
informacion previo pago; ;como puede considerarse una respuesta dicha
(nstruccion? ni siquiera me ha sido informada la forma en que debo realizar el
pago (previo), cabe decir que no puedo adivinar el importe y los datos bancarios
para la realizacion de tal pago. Este hecho por si solo constituye una violacion a mi
derecho humano de acceso a la informacion publica.

Adicionalmente, el sujeto obligado menciona en su respuesta: “.Version publica del
registro sanitario No. 2171C2015 SSA."; cuando la informacién solicitada
corresponde al Registro Sanitario No. 1930C2015 SSA, existe una incongruencia de
su parte.

Es por lo anteriormente expuesto que solicito a Ustedes tomen en cuenta el
presente recurso de revision para que en caso de que asi lo determinen, instruyan a
la Cofepris a entregar la informacion necesaria para la realizacién del pago previo
indicado en el oficio OFICIO No. COFEPRIS-DEAPE-SESSDM-627-2024; y que a su
vez, CUMPLA CABALMENTE CON LA ENTREGA DE LA INFORMACION SOLICITADA

a travées del medio especificado, adicionalmente, solicito no dak] /’/
X/
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ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS

| El 06 de noviembre de 2024, se notificd al sujeto obligado, a través del Sistema
de Comunicaciéon con los Sujetos Obligados de la Plataforma Nacional de
Transparencia, y la persona recurrente, mediante el medio elegido para recibir
notificaciones, el Acuerdo por virtud del cual el Secretario de Acuerdos y
Ponencia de Acceso a la Informacion de la Oficina de la Comisionada Norma
Julieta del Rio Venegas, con fundamento en el numeral Segundo, fracciones lll, IV,
VII, XI'y XIlI, del Acuerdo mediante el cual se confieren funciones a los Secretarios
de Acuerdos y Ponencia para coadyuvar con los comisionados ponentes en la
sustanciacion de los medios de impugnacion competencia del Instituto Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales,
establecidos en la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
Sujetos Obligados, Ley General de Transparencia y ‘Acceso a la Informacion
Publica, y en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 17 de marzo de 2017,
decret6 el cierre de instruccién, en términos de lo previsto en el articulo 156,
fraccion VI de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

RESUELVE:

PRIMERO. Por las razones expuestas en los considerandos de la presente
resolucion y con fundamento en lo que establece el articulo 157, fraccién 1l de la |

DEL COMITE |
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NUMERO DE
RECURSO Y
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ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
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Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica, se REVOCA la
respuesta emitida por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA PARCIAL AL RRA 12390/24, a través
del oficio COFEPRIS-DEAPE-SESSDM-627-2024 de fecha 26 de noviembre de
2024, emitido por la Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos

Médicos.

I) Analisis y, en su caso,

revision siguiente:

aprobacion del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA emitido por la Subdireccién Ejecutiva de
Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comisién de Autorizacion Sanitaria a través de la Unidad de Transparencia
adscrita a la Coordinacion General Juridica y Consultiva, en observancia a lo ordenado en la resolucion emitida por el Instituto
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD | DEL COMITE
En fecha 04 de septiembre de 2024, se recibio en el sistema de solicitudes de
RRA 21/25 informacion la solicitud con nimero de folio 330007924003711. SE REVOCA POR
9 Folio UNANIMIDAD DE
330007924004629 |Descripcion de la solicitud: “(..) En relacion a la solicitud con folio VOTOS
330007924000529, solicito muy atentamente copia de la informacféqk_ /’
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NUMERO DE
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ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
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proporcionada al recurrente para dicho folio, y/o en su defecto, favor de
proporcionar la informacion solicitada, misma que se cita: "...COPIA SIMPLE Y
COMPLETA DE RESULTADOS DE EVALUACION (DE EFICACIA), EMITIDOS POR UN
LABORATORIO O INSTITUCION PUBLICA NACIONAL AUTORIZADO POR
COFEPRIS O DOCUMENTO EQUIVALENTE, PRESENTADOS PARA SOLICITAR EL
REGISTRO SANITARIO NO. 0159C2014 SSA” (Sic)

El 28 de noviembre de 2024 mediante la Plataforma Nacional de Transparencia, el
sujeto obligado notifico a la persona solicitante la respuesta a la solicitud de
meérito.

El 06 de enero de 2025, se notific a este sujeto obligado la admision del recurso
de revision al cual le recayo el nimero de expediente RRA 21/25.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“(...) Se presenta el recurso de revision debido a que no estamos de acuerdo con la
modalidad de entrega propuesta por el sujeto obligado.

Al realizarse la solicitud de informacion, se especificé como modalidad de entrega
“medios electronicos / a traves del PNT" y el sujeto obligado propone entregar la
informacion en una forma distinta solicitando a la Unidad de Transparencia poner
a nuestra disposicion 1 foja util con la version publica del certificado de los
resultados de seguridad y eficacia del registro sanitario No. 0159C2014 SSA. Seria
entendible dicha modalidad si la informacion solicitada representara una gran
cantidad o volumen de documentos, sin embargo, lo que se solicita bien puede

YV ¢
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NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

presentarse a través de medios electrénicos ya que la informacion solicitada (1 foja)
no representa un volumen exagerado de documentacion.

Es por eso que solicitamos a este H. Instituto tome en cuenta el presente recurso de
revision y de considerarlo procedente instruya al sujeto obligado a entregar la
informacion a través de medios electrénicos. (...)."” (Sic)

El 11 de febrero de 2025, se declar6 cerrada la etapa de instruccion del recurso
de revision, al no existir actuaciones pendientes por realizar.

RESUELVE:

PRIMERO. Modificar la respuesta emitida por el sujeto obligado, en los términos
expuestos en los considerandos que integran la presente resolucion y conforme a
lo establecido en el articulo 157, fraccion Ill de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica.

SEGUNDO. Instruir al sujeto obligado para que, en un plazo no mayor de 10
dias habiles, contados a partir del dia habil siguiente al de su notificacién, cumpla
con lo ordenado en la presente resolucion e informe a este Instituto las acciones

implementadas para tales efectos, de conformidad con lo dispuesto en el articulo
159, parrafo segundo, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informaciéon Publica, apercibiéndolo de que en caso de incumplimiento, se
procederé en términos de lo previsto en los articulos 201 y 206, fraccion XV de la
Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en relacion cor|
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PRONUNCIAMIENTO
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los articulos 174 y 186, fraccidn XV de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 21/25, a través del oficio
COFEPRIS-CGJC-UT-109-2025 de fecha 19 de febrero de 2025, emitido por la

Coordinacién General Juridica y Consultiva.

J) Analisis y, en su caso, -aprobacion del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA emitido por la Direccién Ejecutiva de
Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, en observancia a lo
ordenado en la resolucion emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Plblica y Proteccién de
Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revisién siguiente:

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

10

RRA 14836/24
Folio
330007924004822

En fecha 20 de septiembre de 2024, se recibi6 en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con nimero de folio 330007924004822.

Descripcion de la solicitud: “Por medio de la presente, atentamente solicito a ese
H., Instituto proporcionarme acceso a la informacion consistente en la VERSION
PUBLICA de la lista creada por el sujeto obligado (COFEPRIS) en relacién con las
solicitudes de importacién de células CAR-T, que hayan sido presentadas desde el 2

SE CONFIRMA POR
UNANIMIDAD DE
VOTOS

7

de julio de 2022 y hastq |q fecha de presentacion de esta solicitud. Para el acceso|.
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NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

en cuestion, solicito me sea proporcionada la reproduccion digital (archivos
electronicos) de tales documentos, mismas que solicitamos sean entregadas por
este mismo medio o bien, al correo electronico correspondiente a esta cuenta del
Portal Nacional de Transparencia.” (Sic)

El 23 de octubre de 2024 mediante la Plataforma Nacional de Transparencia, el
sujeto obligado notifico a la persona solicitante la respuesta a la solicitud de
meérito.

El 07 de noviembre de 2024, se notifico a este sujeto obligado la admision del
recurso de revision al cual le recayo el numero de expediente RRA 14836/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“Con base en la respuesta recibida, Unicamente confirmar que COFEPRIS no tiene
registro de El motivo del presente recurso de revisiéri es impugnar la respuesta
de "informacion inexistente" proporcionada por la autoridad en relacion con mi
solicitud sobre las solicitudes de importacion vigentes o en tramite para Células
CART destinadas al tratamiento de canceres hematolégicos.

La autoridad respondié que no se advirtié resultado alguno relacionado con la
busqueda de la solicitud, lo cual es falso, ya que se ha documentado
publicamente que la COFEPRIS otorgd un permiso de importacion de vector para
tratamiento CAR-T a la Universidad Autonoma de Nuevo Ledon (UANL) para
pacientes con cancer hematoldgico. Esta informacién fue publicada oficialmente "
en la pagina del Gobierno de México, como puede apreciarse en el siguiente |- //J
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NUMERO DE

RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD e - DEL COMITE
enlace: https://www.gob.mx/cofepris/articulos/cofepris-entrega-primer-

permisode-importacion-de-vector-para-tratamiento-car-t-para-pacientes-con-
cancer-desangre?idiom=es, confirmando la existencia de tramites relacionados
con las Células CAR-T ante COFEPRIS.

La omision de esta informacion en la respuesta otorgada a mi solicitud va en
contra del principio de maxima publicidad y transparencia que rige a la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, y constituye una
negativa injustificada de acceso a la informacion.

Por lo anterior, solicito que se realice una revision exhaustiva de la respuesta y se
proporcione la informacién completa y veraz sobre las solicitudes de importacion
o tramites vigentes relacionados con el uso de Células CAR-T que hayan sido
gestionados desde el 2 de julio de 2022 hasta la fecha de presentacion de mi
solicitud.” (Sic)

El 14 de enero de 2025, al no existir diligencias pendientes por desahogar, se
emitio el acuerdo por medio del cual se declaré cerrada la instrucciéon, mismo
que fue notificado a las partes.

RESUELVE:

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

SEGUNDO. Se instruye al sujeto obligado para que cumpla con lo ordenado en
la presente resolucion, en los siguientes términos:
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# RECURSOY = ~ ASUNTO - | DELOS MIEMBROS
SOLICITUD . . . | | . DHOMITE

e Realice una nueva busqueda exhaustiva, con un criterio amplio, de la
informacién requerida, esto es, de la expresion documental que dé cuenta
de las solicitudes de importacion de células CAR-T otorgados por la
dependencia desde el 02 de julio de 2022, hasta la fecha de la solicitud (20
de septiembre de 2024), por medio de la Direccion Ejecutiva de
Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad, dependiente de la
Comision de Autorizacion Sanitaria, y entreguen a la persona recurrente el
resultado de la misma, donde deberd de informar de manera fundada y
motivada el resultado de la misma, precisando si la informacion localizada
durante la sustanciacion del recurso de revision es con la que se cuenta
Unicamente. _

En caso de que las expresiones documentales que atiendan a lo requerido,
tengan que ser clasificadas, como confidenciales, por corresponder a la
esfera juridica En ese sentido en la presente sesién se somete a su
consideracion el privada de una persona fisica 0 juridica, de conformidad
con el articulo 113, fracciones | y Ill, de la Ley Federal de la materia, el
sujeto obligado debera de valorar dicha circunstancia, para que en caso de
que caso someta la clasificacion ante el Comité de Transparencia,
siguiendo el procedimiento previsto en los articulos 118 y 140 de la
normatividad en cita.

Con fundamento en el articulo 36 fraccion | del Estatuto Organico del INAI,
el sujeto obligado, previa entrega a la persona recurrente del acta del //
Comité de Transparencia donde se confirme la clasificacion de Ila

informacion, podra solicitar a la Direccion General de Cumplimientos vy,
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ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

Responsabilidades, adscrita a la Secretaria Técnica del Pleno de este
Instituto, que verifique la clasificacion que se invoque a efecto de tener
plena certeza del debido acceso a la informacion solicitada y a la adecuada
proteccion de la informacion clasificada, como confidencial, ademas, para
corroborar que dichas circunstancia se expedira conforme a los estandares
y parametros establecidos por este Organismo Garante.

Entregue a la persona recurrente la version publica de los Permisos
Sanitarios de Importacion No. 00402600201820234006000124,
0402600201820234006000218 y 0402600201820234006000219, expedido
por la Direccién Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional y
Publicidad a favor de la Universidad Autonoma de Nuevo Ledn, donde se
clasifiquen como confidenciales los datos concernientes a domicilio de
particular, toda vez que corresponde a informacion del ambito personal,
de conformidad con el articulo 113, fraccion | de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publi¢a, entregando a su vez el
acta correspondiente en la que su Comité de Transparencia confirme dicha
clasificacion.

Ahora bien, toda vez que la modalidad elegida por la persona recurrente fue en
medios electrénicos a través de la Plataforma Nacional de Transparencia, el
sujeto obligado debera entregar el cumplimiento a la presente resolucién
mediante dicha modalidad.

Lo referido debera hacerlo del conocimiento de la persona recurrente, a través
del medio sefialado en el recurso de revision para efectos de recibir
notificaciones.

V%
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En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el

CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 14836/24, a través del oficio '
COFEPRIS-CAS-DEACIP-1275-2025 de fecha 12 de noviembre de 2024, emitido
por la Direccion Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional vy
Publicidad.

K) Analisis y, en su caso, aprobacion del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA emitido por la Comision de Evidencia y Manejo
de Riesgos, en observancia a lo ordenado en la resolucion emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

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

En fecha 15 de octubre de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con nimero de folio 330007924005042.

Descripcion de la solicitud: "POR ESTE MEDIO PIDO LA RESOLUCION DE Ml
RRA 14968/24 TRAMITE ANTE ESTA AUTORIDAD SE SOMETIO 11 JUNIO 2024 Y HASTA EL DIA DE| SE CONFIRMA POR
11 Folio HOY NO SE HA OBTENIDO NINGUNA RESPUESTA DE ESTA AUTORIDAD EL| UNANIMIDAD DE
330007924005042 | NUMERO DE TRAMITE ES 243300EL751980.” (Sic) VOTOS

El 08 de noviembre de 2024 mediante la Plataforma Nacional de Transparencia, el
sujeto obligado notificd a la persona solicitante la respuesta a la solicitud de /

meérito.
\U
M
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El 11 de noviembre de 2024, se notifico a este sujeto obligado la admision del
recurso de revision al cual le recayd el nimero de expediente RRA 14968/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“De acuerdo con su respuesta, nos indican que el tramite no se encuentra en los
registros de COFEPRIS. Sin embargo, al revisar su plataforma de resoluciones,
observamos que el tramite aparece en evaluacion en el area de Evidencia y
Manejo de Riesgos.
Por lo anterior, solicito de su apoyo para una solucion mas especifica, ya sea:
Orientarnos si es necesario volver a someter el tramite, debido a que podria estar
extraviado, o bien, Realizar una busqueda mas exhaustiva del tramite en cuestion.
El tramite corresponde al folio de ingreso a COFEPRIS 243300EL751980, y adjunto
a este mensaje:
Copia de la papeleta de ingreso.
Captura de pantalla donde se muestra que el tramiite se encuentra en sus
instalaciones.
Quedo atenta a su mejor respuesta y a cualquier aclaracién adicional que
requieran de mi parte.” (Sic)

El 10 de diciembre de 2024, al no existir diligencias pendientes por desahogar, se
declaro cerrada la instruccion del presente medio de impugnacion; el acuerdo fue
notificado a las partes.

RESUELVE:
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PRIMERO. Se REVOCA la respuesta emitida por el sujeto obligado, de acuerdo
con los considerandos Cuarto y Quinto de la presente resolucion.

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

e Haga del conocimiento de la persona recurrente el oficio remitido a este
Instituto durante la sustanciacion donde sefala la modificacion de su
respuesta inicial, a través del cual se pone a su disposicion la resolucion
del tramite de su interés, a fin de dotar de certeza acerca del criterio de
busqueda utilizado y el resultado del mismo, poniéndolo a disposicion por
el medio elegido por la persona recurrente, a saber, por consulta directa.
En caso de que el documento de referencia contenga datos susceptibles
de ser clasificados se debera cumplir con lo establecido en el Capitulo X de
los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de
la informacion, asi como para la elaboracion de’versiones publicas ya que
la modalidad requerida fue la consulta directa.

Lo anterior, debera hacerlo del conocimiento de la persona recurrente, a través
del medio sefalado en el recurso de revision para efecto de recibir notificaciones
el cual para el caso concreto es por medio de correo electronico.

Finalmente, el sujeto obligado contara con un plazo maximo de diez dias habiles,
contados a partir del dia habil siguiente a aquel en que se haya notificado, de
conformidad con el articulo 157 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica; asimismo, en un término no mayor a los tres dias después

de transcurrido dicho plazo para su cumplimiento, lo informe a este Instituto de|.

7

\Y

Pégina 31 de 48 %




3 Salud | (e, COFEFRIS

Secretaria de Salud

COMITE DE TRANSH

ACTA DE LA SEXTA SESION EXTRAORDI

PRONUNCIAMIENTO

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

conformidad al Gltimo parrafo del articulo 159 del citado ordenamiento legal.

En ese sentido en la presente sesiobn se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 14968/24, a través del oficio
COFEPRIS-CEMAR-970-2025 de fecha 18 de diciembre de 2024, emitido por la
Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos.

L) Anélisis y, en su caso, aprobacién del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA emitido por la Direccién Ejecutiva de
Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria, en observancia a lo
ordenado en la resolucién emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informaciéon Publica y Proteccidn de
Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

12

RRA 11191/24
Folio
330007924003541

En fecha 24 de junio de 2024, se recibié en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con nimero de folio 330007924003541.

Descripcion de la solicitud: “se solicita a esa H. Autoridad compartir mediante
archivo pdf la resolucion sobre el permiso de publcidad niimero 243300201A1267,
asi como una copia del expediente administrativo respectivo.” (Sic)

El 05 de agosto de 2024, el sujeto obligado a través de la Plataforma Nacional de
Transparencia notificé una ampliacion del plazo para dar atencién a la solicitud
en comento.

SE CONFIRMA POR
MAYORIA DE VOTOS
(OIC REVOCA)

il

.
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El 20 de agosto de 2024, se notificd a este sujeto obligado la admision del
recurso de revision al cual le recay6 el nimero de expediente RRA 11191/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“La respuesta no ha sido entregada en el plazo de prérroga.” (Sic)

El 13 de septiembre de 2024, al no existir diligencias pendientes por desahogar,
se emitié el acuerdo por medio del cual se declar6 cerrada la instruccion,
pasando el expediente a resolucion, en términos de lo dispuesto en los articulos
156, fracciones VI y VI, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

RESUELVE:

PRIMERO. Con fundamento en el articulo 157, fraccion Ill de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Puablica, sé REVOCAR la respuesta
emitida por el sujeto obligado, de acuerdo con lo sefalado en las
Consideraciones Tercera y Cuarta de la presente resolucion.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 11191/24, a través del oficio
COFEPRIS-CAS-DEACIP-1208-2024 de fecha 08 de octubre de 2024, emitido por

la Direccion Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad. |

\
\ S
o/

d
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Una vez finalizado el proceso de anélisis de la informacion proporcionada por las Unidades Administrativas antes referidas, las
personas integrantes del Comité formularon las manifestaciones siguientes:

COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITE:

» SECRETARIA GENERAL:

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

Hago referencia a la Sexta Sesién Extraordinaria del Comité de Transparencia, a celebrarse el dia de hoy 03 de marzo del
presente afo.

Al respecto, después de revisar los 12 recursos de revision remitidos por la Unidad de Transparencia, me permito hacer de su
conocimiento el voto de la Secretaria General, conforme a lo siguiente:

NO. FOLIO | CLASIFICACION IPR.O.!\'{UNCIAMIENTO : CONSIDERACIONES
i D EN Se confirma, haciendo la observacion d ue la
. |RRA 94725 INEXISTENCIA PARCIAL, | . Sl I‘”le ok ¥ 'O”t efq g
330007924005440 |RESERVA PARCIALY |- Ome: e B e i e

VERSION PUBLICA

Se confirma, haciendo la observacion de que la

5 RRA 359/25 ALEGATOS EN VERSION Confi ’ lacion de | | ‘ d
330007924005475 | PUBLICA onfirma. ormulacion de los alegatos se encuentra fuera de
termino.
3 RRA 11741/24 AITEGATOS EN VERSION —— Debido a que se advierte que el presente asunto ya
330007924003604 | PUBLICA ' cuenta con resolucion emitida por el INAF d€ fecha 25}
[/ ()
[<—«
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PRONUNCIAMIENTO

I CONSIDERACIONES

de septiembre de 2024, por lo que la UA debera
realizar las acciones en cumplimiento a lo ordenado
por el INAI en la sentencia del presente recurso,
unado a que el cumplimento se encuentra fuera de
término.

RRA 11174/24
330007924003225

ALEGATOS EN VERSION
PUBLICA

Revoca.

Debido a que se advierte que el presente asunto ya
cuenta con resolucion emitida por el INAI de fecha 25
de septiembre de 2024, por lo que la UA debera
realizar las acciones en cumplimiento a lo ordenado
por el INAI en la sentencia del presente recurso,
aunado a que el cumplimento se encuentra fuera de
término.

RRA 546/25
330007924005586

CUMPLIMIENTO EN
INEXISTENCIA

Revoca.

Debido a que no se cumple con los principios de
congruencia, y exhaustividad, se sugiere turnar la
presente solicitud a las areas competentes, aunado a
que la clasificacion es CUMPLIMIENTO EN
INEXISTENCIA PARCIAL.

RRA 3976/24
330007924000835

CUMPLIMIENTO EN
INEXISTENCIA PARCIAL

Confirma.

Se confirma, haciendo la observacion de que el
cumplimiento de dicha Resolucion se encuentra fuera
de término.

RRA 3184/24
330007924000555

CUMPLIMIENTO EN
INEXISTENCIA PARCIAL

Revoca.

Debido a que la respuesta otorgada por la Unidad
Administrativa no cumple con los principios de
congruencia y exhaustividad, aunado a que el
cumplimento a la resolucién emitida por el INAI, se
encuentra fuera de término /
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CUMPLIMIENTO EN

haciendo la observacion de

Se confirma,

que el

8 " ; Confirma. cumplimiento de dicha Resolucion se encuentra fuera
330007924003711 |VERSION PUBLICA e térmi
e termino.
o |RRA21/25 CUMPLIMIENTOEN | Vi phalaiai e el s
330007924004629 |VERSION PUBLICA ' < L
el oficio de cumplimiento.
S fi , haci i I
10 RRATem b ENTO ER Confirma cjmci;gzz a TaCI(:ZSdoc;ucliEc.'JnOSrsneig;aaor:)r deT Ililllﬁj\T fe
330007924004822 |VERSION PUBLICA ' P - P '
encuentra fuera de término
11 RIVA Taeneie b HIELIRUENTE EN Confirm (S:Smccﬁrr:grr:tir ah?aa‘izsdoo[uclie:’JnO:;eig;;lor;r de{T IIiII:\T °
330007924005042 | VERSION PUBLICA 2 P = P r &8
encuentra fuera de término
RRA 11191/24 CUMPLIMIENTO EN _ Se cqnflrma, haciendo [af obsgryamon de que el
12 Confirma. cumplimento a la resolucion emitida por el INAI, se

330007924003541

VERSION PUBLICA

encuentra fuera de término

De los 12 Recursos de Revision antes referidos.

Se confirman los ALEGATOS EN INEXISTENCIA PARCIAL, RESERVA PARCIAL Y VERSION PUBLICA del Recurso de Revision 94/25,
derivado de la solicitud de acceso a la informacién publica con nimero de folio 330007924005440. (Numeral 1),

Se confirman los ALEGATOS EN VERSION PUBLICA del Recurso de Revisién 359/25, derivado de la solicitud de acceso a Ia

g X

informacion publica con nimero de folio 330007924005475. (Numeral 2).
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Se confirma el CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL del Recurso de Revision 3976/24, derivado de la solicitud de acces
la informacion publica con nimero de folio 330007924000835. (Numeral 6). )
Se confirma el CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA en los Recursos de Revision 12390/24, 14836/24, 14968/24 y 11191/2
derivado de las solicitudes de acceso a la informacion publica con nimero de folio 330007924003711, 3300079240048 :
330007924005042 y 330007924003541, respectivamente. (Numerales 8, 10, 11y 12).

Se revocan los numerales 3, 4, 5, 7 y 9, toda vez que las Unidades Administrativas no atendieron |os comentarios y
observaciones realizadas por la Secretaria General conforme a las consideraciones vertidas en el cuadro que antecede. ]

Nota (1).- Respecto al testado de las versiones 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, Ultimo 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 Informacién 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 declaracién 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 sefialar 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 Informacion 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".

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 informacion es responsabilidad del Sujeto Obligadox , //
v

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

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

> UNIDAD DE TRANSPARENCIA:

Estimados Miembros del Comité de Transparencia;

Con relacién a los asuntos que se han tratado en la Sexta Sesion Extraordinaria del Comité de Transparencia, que se celebra el
dia de hoy 03 de marzo del presente afio, se emite voto a favor de 7 (Siete) Recursos de Revision de un total de 12 (Doce)
Recursos de Revision; de acuerdo a la clasificacion e informacidn entregada y de conformidad con lo siguiente:

1.- Se confirma de la clasificacion de los numerales 1, 2, 6, 8, 10, 11y 12.
2.- Se revoca la clasificacion de los numerales 3, 4, 5, 7 y 9 toda vez que las no se atendieron los comentarios emitidos
por el Comité de Transparencia. '

Lo anterior y de conformidad con los articulos 65 frac. I, 97, 98, 108, 113, 118, 119, 120, 135, 137, 140 y 141, de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 43 y 44 de la Ley General-de Transparencia y Acceso a la Informacion
Plblica; numerales Cuarto, Quinto y Noveno de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la
Informacion, asi como para la elaboracién de Versiones Publicas; y los Lineamientos para la Organizacion y Conservacion de los
Archivos los titulares de las Areas, entendiendo a estas UGltimas como aquellas previstas en el Reglamento Interior, estatuto
organico respectivo o equivalente, son responsables de clasificar la informacién, al ser la instancia encargada de la produccién 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. // LV
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> ORGANO INTERNO DE CONTROL:

Estimadas personas Miembros del Comité de Transparencia.

Con relacién a los asuntos que se han tratado en la Sexta Sesién Extraordinaria del Comité de Transparencia, que se celebra el
dia de hoy 03 de marzo de 2025, se confirma el voto de la clasificacion de 2 (dos) Recursos de Revision de un total de 12

de conformidad con lo siguiente:
Se confirma la clasificacion de 2 (dos) Recursos de Revisién, correspondientes a los numerales 10 y 11.

Se revocan 10 (diez) Recursos de Revision, correspondientes a los numerales 1-9 y 12, toda vez que la respuesta proporcionada
al peticionario no atiende el principio de congruencia y exhaustividad, y lo instruido por el INAI en los recursos de revision, por lo
que se exhorta a las Unidades Administrativas en conjunto con la Unidad de Transparencia a dar cumplimiento.

Es importante mencionar, que el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia corresponde a
la Clasificacién de la informacién, mas no a la calidad de‘la misma, esto con fundamento en los articulos: 65 fraccion Il y 97

tercer parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LFTAIP); y 100 dltimo parrafo de la Ley General
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LGTAIP), que a la letra dicen:

Articulo 65, fraccion Il de la LFTAIP:

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

modificar o revocar las determinaciones ue en _materia de ampliacion del
clasificacion de la informacién y declaracién de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los

WV

p

sujetos obligados”. / 1

Articulo 97 tercer parrafo de la LFTAIP:
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"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 dltimo parrafo de la LGTAIP:

“Los titulares de las Areas de los sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacién, de conformidad con
lo dispuesto en esta Ley, la Ley Federal y de las Entidades Federativas."

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

De igual manera, se conmina alas 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;

Il. Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursatil y postal, cuya titularidad corresponda a
particulares, sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de recursos ptblicos,
Yy

1ll. Aquella que presenten los particulares a los sujetos obligados, siempre que tengan el derecho 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 Piblicos facultados
para ello.
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En razdén de los antecedentes, fundamentos y consideraciones previamente expuestas, este Comité de Transparencia, en ejercicio ,

de sus facultades emite los siguientes:
ACUERDOS:

CT/COFEPRIS-ALEG-INEX-PARC-RES-PARC-VER-PUB-330007924005440: Este Comité de Transparencia da cuenta con los
oficios a través de los cuales la Direccién Ejecutiva de Autorizacion de Productos y Establecimientos adscrita a la Comision de
Autorizacién Sanitaria y la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, en cumplimiento a lo previsto en el articulo 156,
fracciones Il y IV de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, Unidades Administrativas
competentes adscritas a la COFEPRIS, remite los argumentos en via de alegatos respecto del recurso de revision citado en el
numeral 1 inciso A) ALEGATOS EN INEXISTENCIA PARCIAL, RESERVA PARCIAL Y VERSION PUBLICA AL RRA 94/25 de la
presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924005440. De las manifestaciones vertidas por la Unidad
Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como ‘
electronicos, parte de la informacion solicitada es parCIaImente inexistente; sin embargo por lo que refiere a “..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..."” (Sic), el area I'
sefala que dicha informacion es de caracter reservado. Finalmente la Direccion de Ejecutiva de Autorizacion de Productos y
Establecimientos pone a disposicién del peticionario la VERSION PUBLICA referente a la autorizacion de medicamentos con
oxicodona con la leyenda “el abuso de este medicamento puede causar adiccidon”, en este sentido, una vez realizado el
analisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo | del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, este Comité por mayoria de votos CONFIRMA la declaracién de inexistencia parcial, reserva parcial y
versién publica, asi como LOS ALEGATOS EN INEXISTENCIA, RESERVA PARCIAL Y VERSION PUBLICA, para los efectos
establecidos en los articulos 3, 11, fraccion VI; 65, fraccion II; 97, tercer parrafo; 98, 100, 102, 104, 105, 108, 110, 111, 113, 118, 119, 120,
140 141,157, segundo parrafo y 159, ultimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-ALEG-VER-PUB-330007924005475: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual, en
cumplimiento a lo previsto en el articulo 156, fracciones Il y IV de la LFTAIP, la Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y
Dispositivos Médicos adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS,
remite los argumentos en via de alegatos respecto del recurso de revision citado en el numeral 2 inciso B) ALEGATOS EN
VERSION PUBLICA AL RRA 359/25 de la presente acta, derivado de la solicitud ndmero 330007924005475. De las
manifestaciones vertidas por la Unidad Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una busqL?a exhaustw

Pégina 41 de 48 |

—_.L




..1 "‘

SalUd ]\ QCOFEPQIS_ COMITE DE TRANSE

Secretarfa de Salud

ACTA DE LA SEXTA SESION EXTRAORDI

tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, se pone a disposicion del recurrente la version publica de la expresidon documental
solicitada por contener informacion susceptible de ser clasificada; en este sentido, una vez realizado el analisis y agotado el
procedimiento previsto en el Capitulo | del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
este Comité por mayoria de votos CONFIRMA la clasificacion de la informacion materia del recurso de revision y LOS
ALEGATOS EN VERSION PUBLICA , para los efectos establecidos en los articulos 118, 119, 120, 140, 157, segundo parrafo y 159,
ultimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-ALEG-VER-PUB-330007924003604: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual, en
cumplimiento a lo previsto en el articulo 156, fracciones Il y IV de la LFTAIP, la Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y
Dispositivos Médicos, adscrita a la Comision de Autorizacion Sanitaria Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS,
remite los argumentos en via de alegatos respecto del recurso de revisién citado en el numeral 3 inciso C) ALEGATOS EN
VERSION PUBLICA AL RRA 11741/24 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924003604. De las
manifestaciones vertidas por la Unidad Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva
tanto en sus archivos fisicos como electronicos, se pone a disposicion del recurrente la version publica de la expresion documental
solicitada por contener informacién susceptible de ser clasificada; sin embargo, una vez realizado el anélisis y agotado el
procedimiento previsto en el Capitulo | del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
este Comité por unanimidad de votos REVOCA los ALEGATOS EN VERSION PUBLICA, debido a que se advierte que el presente
asunto ya cuenta con resolucion, por lo que la Unidad Administrativa debera realizar las acciones en cumplimiento a lo ordenado
por el INAl en la sentencia del presente recurso..

CT/COFEPRIS-ALEG-VER-PUB-330007924003225: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual, en
cumplimiento a lo previsto en el articulo 156, fracciones Il y IV de la LFTAIP, la Gerencia de Medicamentos Alopéaticos adscrita a la
Comision de Autorizacion Sanitaria Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS, remite los argumentos en via de
alegatos respecto del recurso de revision citado en el numeral 4 inciso D) ALEGATOS EN VERSION PUBLICA AL RRA 11174/24
de la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924003225. De las manifestaciones vertidas por la Unidad
Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una blsqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como
electrénicos, se pone a disposicion del recurrente la version publica de la expresion documental solicitada%(ontener

N
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informacion susceptible de ser clasificada; sin embargo, 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 los ALEGATOS EN VERSION PUBLICA, debido a que se advierte que el presente asunto ya cuenta con
resolucion, por lo que la Unidad Administrativa debera realizar las acciones en cumplimiento a lo ordenado por el INAI en la
sentencia del presente recurso.

CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-330007924005586: Este Comité de Transparencia da cuenta con los oficios a través de les cuales la
Direccion Ejecutiva de Recursos Materiales y Servicios Generales adscrita a la Secretaria General, la Direccion Ejecutiva de
Supervision y Vigilancia Sanitaria adscrita a la Comision de Operacion Sanitaria y la Direccion Ejecutiva de Evidencia de Riesgos
adscrita a la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos a través de la Unidad de Transparencia adscrita a la Coordinacion General
Juridica y Consultiva, Unidades Administrativas competentes adscritas a la COFEPRIS informan las acciones realizadas en
cumplimiento a la resolucion emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos
Personales (INAI), respecto del recurso de revision citado en el numeral 5 del inciso E) CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL
RRA 546/25 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924005586. De las acciones realizadas por la Unidad
Administrativa se advierte que después de haber llevado a cabo una buisqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como
electronicos, la informacion solicitada es inexistente; en este sentido, una vez realizado el andlisis y agotado el procedimiento
previsto en el Capitulo | del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, este Comité por
unanimidad de votos REVOCA la declaracion de inexistencia asi como el CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA, en virtud de que
no que no se cumple con los principios de congruencia, y exhaustividad.

CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-PARC-330007924000835: Este Comité de Transparencia da cuenta con los oficios a través de los
cuales la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, la Comision de Control Analitico y Ampliaciéon de Cobertura la Subdireccion
Ejecutiva de Legislacion y Consulta adscrita a la Coordinacion General Juridica y Consultiva y la Direccién Ejecutiva de Supervision y
Vigilancia Sanitaria adscrita a la Comision de Operacioén Sanitaria Unidades Administrativas competentes adscritas a la COFEPRIS
informan las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucion emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informaciéon y Proteccion de Datos Personales (INAI), respecto del recurso de revision citado en el numeral, 6 inciso F)
CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL AL RRA 3976/24 de la presente acta, derivado de la ?;Métud namero

N\
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330007924000835. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a cabo una
blsqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electronicos, la informacion solicitada es parcialmente inexistente; en este
sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo | del titulo Séptimo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, este Comité por mayoria de votos CONFIRMA la declaracion de inexistencia asi
como el CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL, para los efectos establecidos en los articulos 141, 157, segundo parrafo y
159, dltimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-PARC-330007924000555: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la
Direccion Ejecutiva de Regulacion Sanitaria, Psicotropicos y Sustancias Quimicas adscrita a la Comision de Autorizacion Sanitaria,
Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucion emitida
por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales (INAI), respecto del recurso
de revision citado en el numeral 7 del inciso G) CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL AL RRA 3184/24 de la presente
acta, derivado de la solicitud nimero 330007924000555. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que
después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la informacion
solicitada es parcialmente inexistente; en este sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento previsto en el
Capitulo | del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, este Comité por unanimidad
de votos REVOCA la declaracion de inexistencia asi como el CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL, en virtud de que no
fueron atendidas las observaciones y comentarios formulados a la Unidad Administrativa.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924003711: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual
Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comision de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa competente de la COFEPRIS, informa las acciones realizadas, en cumplimiento a la resolucion dictada por el por el
Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales (INAI) respecto del recurso de
revision referido en el numeral 8 del inciso H) CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 12390/24 de la presente acta,
derivado de la solicitud nimero 330007924003711. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que
después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, se pone a disposicién

del recurrente la version publica de la expresiéon documental solicitada, debido a que contiene informacién susczykible de ser
W
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clasificada como confidencial; en este sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo | del
titulo Séptimo de la Ley General de transparencia y Acceso a la Informacion Publica, este Comité por mayoria de votos
CONFIRMA la clasificacién de la informacién confidencial; asi como, el CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, para los efectos
establecidos en los articulos 118, 119, 120, 140, 157, segundo parrafo y 159, ultimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica.

COFEPRIS-CUMP-VER-PUB-330007924004629: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual la
Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comisiéon de Autorizacion Sanitaria a través de la
Unidad Administrativa adscrita a la Coordinacion General Juridica y Consultiva, Unidad Administrativa competente adscrita a la
COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucion dictada por el por el Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos Personales (INAI) respecto del recurso de revision citado en el
numeral 9 inciso 1) CUMPLIMIENTO VERSION PUBLICA AL RRA 21/25 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero
330007924004629. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una
busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuenta, se da CUMPLIMIENTO EN VERSION
PUBLICA,; sin embargo, una vez realizado el analisis y agétado el procedimiento previsto en el Capitulo | del titulo Séptimo de la
Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, este Comité por unanimidad de votos REVOCA la clasificacién
de la informacioén, en virtud de que no fueron atendidas las observaciones y comentarios formulados a la Unidad Administrativa.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924004822: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual
Direccion Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria,
Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS, en cumplimiento a la resolucion dictada por el Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos Personales (INAI) respecto del recurso de revision referido en el
numeral 10 del inciso J) CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 14836/24 de la presente acta, derivado de la solicitud
numero 330007924004822. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a
cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, se pone a disposicién del recurrente la version
publica de la expresion documental solicitada, debido a que contiene informacion susceptible de ser clasificada como confidencial;
en este sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo | del titulo S/eptlmo de la Ley
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General de transparencia y Acceso a la Informacion Publica, este Comité por unanimidad de votos CONFIRMA la clasificacion de
la informacion confidencial; asi como, el CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, para los efectos establecidos en los articulos
118, 119, 120, 140, 157, segundo parrafo y 159, dltimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion

Plblica.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924005042: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual la
Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS, en cumplimiento a la resolucion
dictada por el Organo Garante respecto del recurso de revision referido en el numeral 11 del inciso K) CUMPLIMIENTO EN
VERSION PUBLICA AL RRA 14968/24 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924005042. De las acciones
realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus
archivos fisicos como electréonicos, se pone a disposicion del recurrente la version publica de la expresion documental solicitada,
debido a que contiene informacién susceptible de ser clasificada como confidencial; en este sentido, una vez realizado el 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 confidencial; asi como, el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, para los efectos establecidos en los articulos 118, 119, 120, 140, 157, segundo parrafo y
159, dltimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924003541: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual la
Direccion Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad adscrita a la Comision de Autorizacion Sanitaria,
Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS, en cumplimiento a la resolucién dictada por el Organo Garante respecto del
recurso de revision referido en el numeral 12 del inciso L) CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 11191/24 de la
presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924003541. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se
advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, se pone a
disposicion del recurrente la version publica de la expresion documental solicitada, debido a que contiene informacion susceptible
de ser clasificada como confidencial; en este sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento previsto en el
Capitulo | del titulo Séptimo de la Ley General de transparencia y Acceso a la Informacion Pablica, este Comité por mayoria de

votos CONFIRMA la clasificacion de la informacion confidencial; asi como, el CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, para los .
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efectos establecidos en los articulos 140, 157, segundo parrafo y 159, Gltimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica.

Por lo expuesto y fundado, se
RESUELVE

PRIMERO. - Este Comité, por unanimidad de votos, confirma las determinaciones de la Unidad Administrativa respecto de los
asuntos referidos en los numerales 10 y 11, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en los oficios con los que
se da cuenta y en la presente acta.

SEGUNDO. - Este Comité, por mayoria de votos, confirma las determinaciones de la Unidad Administrativa respecto de los
asuntos referidos en los numerales 1, 2, 6, 8 y 12, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en los oficios con
los que se da cuenta y en la presente acta.

TERCERO. - Este Comité, por unanimidad de votos, revoca la determinacion de las Unidades Administrativas respecto de los
asuntos referidos en los numerales 3, 4, 5, 7 y 9, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en los oficios con el
gue se da cuenta y en la presente acta.

CUARTO.- Este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido en los articulos 3, 11, 13, 65,
fraccion Il; 97, parrafo tercero; 98, 100, 102, 104, 105, 110, 111, 108, 113, 118, 119, 120, 131, 140, 156, 157, 159, ultimo parrafo, 168,
169 y 170 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

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

Asi lo resuelven y firman las personas integrantes del Comité de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, Lic. Alondra Vianney Sanchez Payan, Directora Ejecutiva de Recursos Financieros y como 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 y Suplente del Titular del Organo Interno de Control en la
COFEPRIS.

FIRMAS

LIC. ALONDRA VIANNEY SANCHEZ PAYAN

DIRECTORA EJECUTIVA DE RECURSOS FINANCIEROS

Con fundamento en el Oficio de designacién No. COFEPRIS-S00-16-2025 de fecha 1 de febrero de 2025, suscrito por la
D. en C. Armida Zdhiga Estrada, Comisionada Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios, en calidad de
miembro del Comité de Transparencia de esta Comision Federal, en términos de los articulos 19 y 21, pérrafo tercero
del Reglamento de la COFEPRIS; 64 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; asi como, de
conformidad en la designacion realizada mediante oficic No. COFEPRIS-S00-06-2025, de fecha 15 de enero.de 2025,
suscrito por la D. en C. Armida Zdfiga Estrada, Comisionada Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios para
la atencion de los asuntos de |a Secretaria General.

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

MTRA. ANA LUISA ALONSO ESPINOSA
TITULAR DEL AREA DE AUDITORIA Y g
SUPLENTE DEL TITULAR DEL ORGANO INTERNO DE CONTROL " ]
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