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CO MITÉ DE TRAN

ACTA DE LA NOVENA SESIÓN EXTRAORDI

En la Ciudad de México, a tres de abril de dos mil veinticinco se const ituye este Comité de Transparencia de la
Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanita rios en Sesión Extraordinaria, la cual en su turno es la
Novena, misma que de conformidad con las facultades y at ribuciones establecidas en los artículos 4, párrafo cuarto; 6,
apartado A, y 16, párrafo segundo, de la Constituci ón Política de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fracción 1; 26; 37,
fracción XII ; 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal; art ículos 152, 156, fracción
IV, 157, 159 163 Y 168 de la Ley Federa l de Transparencia y Acceso a la In form ación Pública; (conforme a las disposiciones
vigentes al momento de inicio del recurso de revisión);1; 4, fracción III y 17 bis de la Ley General de Sa lud; 1, 2, 3, 4, 20, 21,
40, 41 Y 102 tercer p árrafo lüs , fracción I1I; 109; 11 5 Y 120 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Información
Pública, publicada en el Diario Oficial de la Federación el día 20/03/2025; 77 de la Ley General de Protecció n de Datos
Personales en Posesión de Suje tos Obligados, publi cada en el Diario Oficial de la Federación el día 20/03/2025; 2, inciso C,
fracción II del Reglamento Interio r de la Secretaría de Sa lud; 3, fracción 1; 4; 11, fracciones IX y XI; 18, fracción XIX; 19,
fracción XVIII y 20 del Reglamento de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanita rios, es CO MPETENTE
para conocer sobre los asuntos que a continuación se enlistan:

Al Análisis y, en su caso, aprobación de los ALEGATOS EN CO NFIDENCIALIDAD emit idos por la Comisión de Evidencia y
Manejo de Riesgos, a fin de desvirtu ar los agravios expresados por la persona recurrente en el expediente de recurso
de revisión sigui ente:

NÚMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ
En fecha 04 de marzo de 2025, se recibió en el sistema de sol icitudes de

RRA 1299/25 información la solicitud con núm ero de fo lio 330007924005805. SE REVOCA POR
1 Folio UNANIMIDAD DE

330007924005805 Descripción de la solicitud: Solicito copia en versión pública electrónica de VOTOS
todas las notificaciones/reportes de reacciones adversas ante el medicamento ¡()

"
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ASUNTO

COMITÉ DE TRAN

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ
RYBELSUS que hayan recibido por el VigiRAM, correo electrónico, vía telefónica,
presencial, correo o por cualquier otro mecanismo, y que profesionales de la
salud, usuarios del medicamento y la industria farmacéutica les han hecho
/legar entre el 1 de enero de 2023 y el 21 de noviembre de 2024. Las copias de
reacciones adversas que solicito forman parte de la base de reacciones
adversas del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV). Para mayor
referencia, en el caso de los reportes a través de VigiRAM, los datos de
naturaleza pública que incluye el formulario de reporte son: -Sexo biológico ­
Peso -Edad -País donde ocurrieron las reacciones -Descripción de lo sucedido ­
Reacciones-Síntomas-Signos-Malestares -Fecha de inicio de la reacción -Fecha
definalización de la reacción -Duración de la reacción -Resultado de la reacción
-El evento fue grave -Nombre del medicamento -Probable causa de la reacción ­
Compañía farmacéutica fabricante / distribuidora del medicamento -Número
de lote -Dosis -Vía de administración del medicamento -Fecha de inicio de la
administración del medicamento -Fecha de finalización de la administración
del medicamento -Duración de la administración del medicamento -Indicación
del medicamento. ¿Por qué tomó el medicamento? -Acción tomada con el
medicamento -Enfermedades previas o actuales -Comentarios adicionales ­
Entidad federativa de la notificación -Establecimiento de salud Y también se
solicitan versiones públicas de cualquier otro mecanismo de
notificación/reporte.
Datos complementarios:
httos:/ /viaiflow-eforms.who-umc. ora/m x/viairam

1
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NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

#

El 21 de febrero de 2025, se noti ficó a este sujeto oblig ado la admisión del
recurso de revisión al cual le recayó el núm ero de expediente RRA 1299/25

ACTO RECURRIDO Y PU NTOS PETlTO RIOS
"Quien suscribe, Mariana García, con base en mi derecho fundamentado
en el artículo 142 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Información Públ ica, para interponer un recurso de revisión, hago de su
conocimiento ante el órgano garante lo siguiente: esta ciudadana solicitó a
la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitar ios (Cofepri s)
el pasado 28 de noviembre de 2024, información correspondiente al folio
330007924005805, la cual apunta:
"Solicito copia en versión púb lica electrónica de tod as las
noti ficaciones/ repor tes de reacciones adversas ante el medicamento
RYBELSUS que hayan recibido por el VigiRAM, correo electrónico, vía
telefónica, presencial, correo o por cualquier otro mecanismo, y que
profesionales de la salud, usuarios del medicamento y la ind ustria
farm acéuti ca les han hecho llegar entre el 1 de enero de 2023 y el 21 de
noviembre de 2024. Las copias de reacciones adversas que solicito forman
parte de la base de reacciones adversas del Cent ro Nacional de
Farm acovigilancia (CN FV). Para mayor referencia, en el caso de los reportes
a t ravés de VigiRAM, los datos de natu raleza pública que incluye el
formu lario de reporte son:
-Sexo biológico
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ASUNTO

COMITÉ DE TRAN
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DEL COMITÉ
-Peso
-Edad
-País donde ocurrieron las reacciones
-Descripción de lo sucedido
-Reacciones-Síntomas-Si9nos-MaIestares
-Fecha de inicio de la reacción
-Fecha de finalización de la reacción
-Duración de la reacción
-Resultado de la reacción
-El evento fue grave
-Nombre del med icamento
-Probab le causa de la reacción
-Com pañía farmacéut ica fabricante / distribuidora del medicament o
-Número de lote
-Dosis
-Vía de admi nistración de l med icamento
-Fecha de inicio de la adm inistración del medicamento
-Fecha de finalización de la admi nist ración del med icamento
-Durac ión de la admi nist ración del medicamento
-Indicació n del med icame nto. ¿Por qu é tomó el medicamento?
-Acción tomada con el medicamento
-Enfermedades previas o actua les
-Comentarios adiciona les
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NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

#

-Entidad federativa de la noti ficación
-Establecimiento de salud
y también se solicitan versiones públ icas de cualquier ot ro mecanismo de
not if icación/reporte."
El 17 de diciembre de 2024, la Cofepris hizo de mi conocimiento, a través
de la plataforma nacional de tra nsparencia, la disponibilidad de la
inform ación, la cual consta de 1347 fojas con un costo de 1 peso cada una.
La cantidad, en conjun to con otras solicitudes de información, fue
imposible de pagar por esta ciudadana, por lo cual solicité vía correo
elect rónico a la Unidad de Transparencia de la insti tución
(udtransparenciaoe@cofepr is.gob.mx) realizar la consulta de form a directa.
Abiga il Badillo Coraza, funci onaria de la Unidad de Transparencia,
respondi ó por la misma vía favorablemente a mi petición de acudir a hacer
la consulta, sin embargo , también señaló que no se me permitiría hacer
anotaciones durante la consulta y que el t iempo sería limitado a una hora,
a pesar de que, de acuerdo con los Lineamientos generales en materia de
clasificación y desclasificación de la información, así como para la
elaboración de versiones púb licas, no está proh ibido tomar anotaciones, y
que según los mismos lineamientos, el Comité de Transparencia debe
resolver, de acuerdo con la fracción VI del septuagésimo punto de los
mismo s Lineamientos:
"Adoptar las medidas técnicas, físicas, administra tivas y demás que
resulten necesarias para garanti zar la integr idad de la información a

r¡/
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ASUNTO

COMITÉ DE TRAN

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ
consultar, de conformidad con las caracterís t icas específicas del
documento solicitado, ta les como:
a) Conta r con instalaciones y mobi liario adecuado para asegura r tanto la
integridad del docu mento consultado, como para proporcionar al
solicita nte las mejores condicio nes para poder llevar a cabo la consu lta
directa; b) Equipo y persona l de vigi lancia..."
La consulta directa se llevó a cabo el día 29 de enero, en Marina Nacional
Num. 60, Colonia Tacuba. Ll egué a las 10:00 am, la hora programada para
la consulta, sin emba rgo, esta ocurrió hasta las 10:40 am
aproximada mente.
Durante la consu lta no se me permitió hacer ninguna anotación en mi
libreta, ni sacar mi celu lar. Ni siquiera para anotar el nombre de los
funciona rios que, además de Abigail Badillo, estuvieron custodiando la
información. Sólo recuerdo el nombre de pila de la licenciada Sa rahí, pues
me hab ló de manera hostil durante la consulta, a tal grado que tuve que
preguntarle si estaba enoja da.
Las versiones púb licas de los repo rtes de sospechas de reacciones
adversas que solicité estaban completamente testadas en lo que respecta a
las respuestas de los fo rmu lar ios, por lo cual sólo pude observar los
campos del formulario: "peso", "género", "edad", "reacción adversa como
fu e reportada", "caso narrativo", "m edicamentos", "reacción adversa".
Para justi ficar el que la info rmación requerida estuviera comp letamente
testada, la licenciada Sarahí me leyó en voz alta y host il el numeral 4 de la
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NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

#

fracc ión uno del trigésimo octavo artículo del "ACU ERDO DEL CONSEJO
NACIONAL DEL SISTEMA NACIONAL DE TRANS PARENCIA, ACCESO A LA
INFORMACIÓN PÚBLICA Y PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES QUE
REFORMA DIVERSOS ARTÍCULOS DE LOS LINEAMIENTOS GENE RALES EN
MATERIA DE CLASIFICACION y DESCLASIFICACION DE LA INFORMACIÓN,
ASÍ CO MO PARA LA ELABORACIÓN DEVERSIONES PÚ BLICAS", es decir:
.....Se considera suscept ible de clasificarse como info rmación confidencial:
4. Datos sobre la salud: El expediente clínico de cualquier atención médica,
historial médico, referencias o descripción de sintomato log ías, detección
de enfermedades, incapacidades médicas, discapacidades, intervenciones
quirúrg icas, vacunas, consumo de estupe facientes, uso de aparatos
ofta lmo lógicos, ortopéd icos, auditivos, pr ótesis, estado físico y mental de la
persona, asf como la información sobre la vid a sexual, y análogos."
Con fun dam ento en el art ículo 143, fraccio nes 1, IV, XI Y XII , presento este
recurso de revisión, ya que la inform ación requ erid a por mi persona no
hace ident ificable a ninguna persona física, al darm e la información íntegra
no se violan datos a la privacidad de terceros, requerí datos que considero
son de interés públ ico para la
pob lación; esta decisió n de COFEPRIS de testar la información de los
reportes porque los datos de salud requeridos como el apartado de
"reacciones adversas en el formulario", reitero, no hacen identifi cable a una
persona, lo anterior se refu erza con el conte nido del apartado 4 de los
lineam ientos citados por la autoridad, está antecedido por la siauiente

(
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ASUNTO

COMITÉ DE TRAN

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ
f racción pre ponderante: "Los datos personales, entendidos como cualquier
información concern iente a una persona física identifi cada o ident if icable,
en términos de la nor ma aplicable que, de manera enunciat iva mas no
limi tativa, se pueden identificar de acuerdo a las siguientes categorías..."
En todo caso, considero que podrían haberse testado algunas partes del
apartado del "caso narrativo" incluido en cada reporte de sospecha de
reacción adversa que pudiera n haber hecho identi fi cable a cualquier
persona. Según me exp licaron los funcionarios, en el apartado de las
"reacciones adversas" no hay datos que vuelven identificable a una
perso na, sino una recop ilación realizada por las mismas autoridades de
Cofepris , según estándares internacionales.
Por vía oral, me enteré que en la decisión de testa r completamente las
respuestas de los fo rmu larios no intervino el comité de transparencia de la
insti tución, asimismo no se me hizo entrega de algún documento que
dejara constancia de que la decisión de testa r comp letamente los reportes
haya pasado por el comité de t ransparencia. Esto contrario al SÉPTIMO de
los Lineamientos citad os. Los funcionarios, además, dijeron que es un
proceder que ya tienen con este t ipo de consultas y que la resolu ción del
comité no habría sido distinta.
Tampoco consideraron que, de acuerdo con el acuerdo Vigésimo tercero
de los Lineamientos antes citados, para clasificar la información como
reservada , de conformidad con el articu lo 113, fracción V de la Ley Genera l,
"será necesario acred itar un vínculo, entre una °var ias personas físicas v la () .
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NÚMERO DE
RECURSO V
SOLICITUD

#

inform ación que pueda poner en riesgo su vida, segur idad o salud;
especificando cuál de estos bienes jurídicos será afectado, asi como el
potencial riesgo que causaría su difu sión",
Los fun cionarios también me dijeron que esta inform ación había sido
clasificada, pese a no tener característ icas que permitan identif icar a
alguien, porque son sospechas de reacciones adversas y que al no estar
confir madas y dar la inform ación, le estarían jugando mal a una
farm acéutica. Considero que esto cont raviene el principio de la máxima
publicidad y que el acceso a ia información y a saber más sobre posibles
reacciones adversas ante medicament os permite sat isfacer otros derechos
como lo es la salud, así como que el interés de las y los ciudadanos debe
prioriza rse por encima del de las empresas que fabrican estos
medicamentos.
Cabe insisti r en que no me permit ieron tom ar nota de las explicaciones
que pedía, ni de los nombres de los funcionarios, ni sacar mi celular.
Solicito la intervención del INAI para que verifique la respuesta a mi
solicitud e inst ruya a la Cofepris MODI FIQUE su respuesta y genere la
versión públi ca de los reportes de manera correcta y protegiendo
exclusivamente los datos que hagan identifi cables a las personas, respetar
el procedimiento establecido en la LGTAIP, y emita una respuesta
debidamente fund ada y motivada con el respaldo del Acta del Comi té de
Transparencia.
Anexo al presente recurso:
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1"Acuse de recibo de la solicitud 330007924005805 .
2. Notificación de disponibilidad de información.
3. Respecto de la respuesta ofrecida en la consulta directa, toda vez que no
me permitieron tomar notas ni tampoco fotografías, no envío la totalidad o
fragmentos de la misma, no obstante con fund amento en el artículo 147 de
la LGTAIP, pido a ese instituto que en el ejercicio de sus facu ltades solicite a
la COFE PRIS les remita copia de la respuesta, para su análisis y poster ior
resolución .
4. Finalmente solicito a ese org anismo garante que si advierte u •••durante la
sustanciación del recurso de revisión que pud o haberse incurrido en una
probab le responsabilidad por el incumplimiento a las ob ligaciones
prev istas en esta Ley y las demá s disposiciones aplicables en la materia", lo
haga del conocimiento del órgano interno de cont rol o de la instancia
competente para que ésta inicie, en su caso, el procedimiento de
responsabilidad respectivo.
**** Medio para recibir notificaciones, corr eo electrónico: ****
Teléfono: ****."(Sic)

En ese sentido en la prese nte sesión se somete a su consideración el
ALEGATO EN CONFIDENCIALIDAD AL RRA 1299/25, a través de los oficios
COFEPRIS-CEMAR-091-2025 de fecha 04 de marzo de 2025, emitido por la
Comisión de Evidencia y Manejo de Riesgos.
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B) Análisis y, en su caso, aprobación de los AL EGATOS EN VERSIÓN PÚBLICA emit idos por la Dirección Eje cutiva de
Autor ización de Productos y Establecimientos adscrita a la (omisión de Auto rización Sanitaria, a fin de desvirtuar los
agravios expresados por la persona recurrente en el expediente de recurso de revisión siguiente:

#

2

NÚM ERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

RRA 1907/25
Folio

330007925000130

ASUNTO

En fecha 15 de enero de 2025, se recibió en el sistema de solicitudes de
información la solicitud con núm ero de fo lio 3300079250001 30.

Descripción de la solicitud: "Solicito copia de la SOLICITUD de permiso de

publicidad qu e derivo en el PERMISO DE PUBLICIDAD 223300201A2473 Y de

todos los anexos con los que se presentó dicha solicitud Solicito copia del

PERMISO DE PUBLICIDAD 223300201A2473, Solicito copia del AVISO DE

FUNCIONAMIENTO PARA PRODUCTOS YSERVICIOS 2409155036X00592 Solicito

copia del AVISO DE FUNCIONAMIENTO DE INSUMaS PARA LA SALUD

2409155006D00100 Solicito copia de los Registros de RESPONSABLE SANITARIO

del Dr. BERNARDO ANTONIO DIAl CULEBRa, con cedula profesional 10367321:'

(Sic)

El 03 de marzo de 2025, se notificó a este sujeto obl igado la admisión del
recurso de revisión al cual le recayó el núm ero de expediente RRA 1907 /25 .

ACTO RECURRIDO YPUNTOS PETITORIOS
"No entregaron la inf ormación solicitada, incluso ya agotaron la prorroga
solicitada, " (Sic)

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEM BROS

DEL CO MITÉ

SE REVOCA POR
UNANIMIDAD DE

VOTOS

.r.
(Y

tt
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ASUNTO

COMITÉ DE TRAN

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ
En ese sentido en la presente sesión se somete a su consideración el
ALEGATO EN VERSIÓN PÚBLICA AL RRA 1907125, a través del ofi cio
COFEPRIS-DEAPE-532-2025 de fecha 11 de marzo de 2025, emit ido por la
Dirección Eiecutiva de Autorización de Productos y Establecimientos.

C) Análisis y, en su caso, aprobación de los CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL emitido por la Dirección Ejecutiva
de Regulación de Estupefacientes, Psicotrópicos y Sustancias Químicas y la Subdirección Ejecutiva de Licencias Sanitarias
adscritas a la Comisión de Autorización Sanitaria, en observancia a lo ordenado en la resolución emitida por el Inst itu to
Nacional de Transparencia, Acceso a la Información Pública y Protección de Datos Personales (INAI)a fin de desvirtuar los
agravios expresados por la persona recurrente en el expediente de recurso de revisión siguiente:

NÚMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ
En fecha 18 de enero de 2024, se recibió en el sistema de solicitudes de
información la solicitud con número de folio 330007924005555.

RRA3184124 Descripción de la solicitud: "Que por este medio, con fundamento en lo SE CONFIRMA POR
3 Folio dispuesto por los artículos 8 de la Constitución Política de los Estados Unidos MAYORÍA DE VOTOS

330007924005555 Mexicanos, 1, 12, 13, 14 Y 15 de la LFPA, 17, fracciones I, JI, III, IV, VY VI, 194, (SG REVOCA)
fracción IJI, 197, 198, fracciones I y JI, 200 Bis, 278, fracciones IJIy IV, 2 79, 368,
369, 373, 375, fracción x. 376, 338 de la Ley General de Salud (LGS), 3, O.fracciones I, inciso i, VII, Reglamento de la Comisión para la Protección Contra
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NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

#

Riesgos Sanitarios (Reglamento de la COFEPRIS); el Listado de Substancias
Tóxicas de Acuerdo al Artícu lo 278, fracción III de la LGS (Primera Parte y
Segunda Parte); Artículo Primero y Anexo 1 del Acuerdo por el que se dan a
conocer los trámites y servicios, así como los formatos que aplica la Secretaría
de Salud, a través de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos
Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Trámites y Servicios de la
Comisión Federal de Mejora Regulatoria (Acuerdo de la COFEPRIS); el Acuerdo
por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los trámites y
servicios, así como los formatos que aplica la Secretaría de Salud, Comisión
Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro
Federal de Trámitesy Servicios de la Comisión Federal de Mejora Regulatoria,
publicado el 28 de enero de 2011y el diverso por el cual se dan a conocer los
formatos de los trámites a cargo de la Secretaría de Salud que se indican,
publicado el 2 de septiembre de 2015 (Modificación del Acuerdo de la
COFEPRIS), respetuosa, con la finalidad de formular una consulta técnico
j urídica, con respecto a la aplicab ilidad del aviso de f uncionamiento o licencia
sanitaria para las instalaciones de trasvase y almacenamiento de materiales o
sustancias peligrosas y tóxicas cuyos propietarios de dichos materiales y
sustancias con terceros, ocurro ante esa H. Comisión, por escrito, de man era

pacífica y
Con la finalidad de que esa H. Comisión pueda proveer respecto a la solicitud
aquíformulada, a contin uación, se exponen los siguientes:
HECHOS y CONSIDERACIONES ¡¡r

¿ji



¡,~;~ Salud
t'i7'~,
~~.."* Secreta ria de S. Iud

ACTA DE LA NOVENA SESIÓN EXTRAORDI

#
NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

• COFEPRIS
.-.... ;' ;¿~)~~':~~-I;' ~ir;'~'

ASUNTO

COMITÉ DE TRAN

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ
l)En primer lugar, es necesario precisar que el trasvase es la operación de
pasar un material o sustancia de un recipiente a otro, por medio de sistemas o
equipos diseñados y especificados para tal fin. En términos de esta definición,
también se entiende por trasvase, las operaciones de transferencia, trasiego,
carga, descarga, recibo o entrega de diversos materiales o sustancias.
2)En segundo lugar, se precisa que el almacenamiento o almacenaje es
considerado como la acción de poner o guardar algo en un almacén, como
diversos materiales o sustancias.
3) En este sentido, tiene conocimiento que diversas personas físicas y morales,
como parte de sus actividades comerciales en México, /levan a cabo, dentro de
sus instalaciones, actividades de trasvase y de almacenamiento de sustancias y
materiales considerados como peligrosos o tóxicos, cuyos propietarios son
terceras personas.3
4) Ahora bien, en los casos en que se trasvasan los materiales o sustancias
peligrosas o tóxicas (propiedad de terceros), el tiempo de estadía en el que se
pasan dichos materiales o sustancias a otros recipientes; y sus propietarios lo
recogen o se lo /levan de la instalación de trasvase, varía entre 05 y 07 días.
Como ejemplo de lo anterior, se tiene conocimiento que cuando /lega un
ferrotanque o carrotanque a una instalación de trasvase, el tiempo de su
colocación es 01 día, al día siguiente (día 02) se hace la operación de pesaje del
material o sustancia peligrosa o tóxica; y al tercer día (día 03) ya está
disponible para a que el tercero, propietario de dicho material o sustancia, lo
recoja.
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En promedio, el tiempo en que el material o sustancia peligrosa o tóxica es
retirado de la instalación de trasvase por terceras personas que son sus dueños
es de 02 a 04 días más, teniendo un tiempo de estadía, dichos materiales y
sustancias, en las instalaciones de 03 a 07 días. Lo anterior, debido a la
complejidad de las operaciones y medidas de seguridad. Al respecto, resulta
viable señalar las siguientes:
CONSIDERACIONES TÉCNICAS YLEGALES
1. En términos de lo dispuesto por el artículo 117 bis, fracciones 1, JI, IlI, II!, VY
VI de la LGS, 3, fracción 1, inciso i) del Reglamento de la COFEPRIS, esta H.
Comisión tiene la facultad de evaluar y expedir las autorizaciones en materia
de sustancias tóxicas o peligrosas para la salud, a través del ejercicio de sus
facultades de control sanitario.
2. El artículo 194, fracción III de la LGS, señalan que el control sanitario es
aplicable al proceso, uso, importación, exportación, aplicación y disposición
final de sustancias tóxicas o peligrosas para la salud, así como de las materias
primas que intervengan en su elaboración.
3. En relación con lo anterior, el numeral 197, fracción III de la LGS establece
que se entiende por proceso el de actividades relativas a la obtención,
elaboración, fabricación, preparación, conservación, mezclado,
acondicionamiento, envasado, manipulación, transporte, distribución,
almacenamiento y expendio o suministro al público de los productos del
artículo 194 de la Ley en mención, como las sustancias tóxicas o peligrosas
para la salud. 7
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4. Con base en los artículos 198, fracción II y 373 de la LGS, ordena que los
establecimientos dedicados a la elaboración, fabricación o preparación de
medicamentos, plaguicidas, nutrientes vegetales o sustancias tóxicas o
peligrosas requieren de autorización sanitaria de la COFEPRIS.
5. Por su parte, con base en el numeral 200 Bis de la LGS, artículo Primero y
Anexo I del Acuerdo de la COFEPRIS y la Modificación del Acuerdo de la
COFEPRIS establecen las actividades que requieren de aviso de funcionamiento
o de licencia sanitaria ante la COFEPRIS.
6. De las normas anteriores, no se desprende con exactitud si la actividad de
trasvase de materiales o sustancias peligrosas o tóxicas (propiedad de terceras
personas), sin fines de importación o exportación, requiere de un aviso de
funcionamiento o licencia sanitaria ante esta H. COFEPRIS.
7. Por lo que hace al almacenamiento de materiales o sustancias peligrosas o
tóxicas (sin fines de importación o exportación), dichas normas establecen que
se requiere de una autorización de la COFEPRIS, pero no se desprende
claramente qué trámite es; y si se trata de un aviso de funcionamiento, de una
licencia sanitaria o de algún otro tipo de autorización. En ese sentido, se
plantea la siguiente:
CONSUL TA TÉCNICO JURÍDICA
A partir de lo expuesto, es de interés del suscrito conocer, con base en las
siauientes sustancias v materiales: O,
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M,ATERIAl TONELADAS ANUALES

ASFALTOS 10,200

ACETONA seo
ACIDO ACETleO ""IACIDO FORMICO seo
ACIDO FOSFORICa sso
ACETATO DEBUT llO 960

ESTtRENO,'MDNOMERO
DE ESTIREND 16,600

FENaL 2,000

GLlCOl ETER !i6O

HEXANO !i6O

DESTILADOS (pETRÓlEO) 3,600
HIDROTRATO LIVIANO

METll r ru CElONA !i6O

METANDl 2,880

ACETATO DEPROPllO !i6O

PROPAUOl 1,920

SOSA CAUSTlCA 43,200
(HIDRÓXIDO DE SOOIOI

TOlUENO 3.~

Xll ENO 5,500

a) ¿Qué materiales o sustancias del cuadro anterior y en qué cantidad o
volumen son considerados como materiales o sustancias peligrosas o tóxicas
suj etas a control sanitario por la COFEPRIS?
b) Para la actividad de trasvase de los materiales o sustancias peligrosas o
tóxicas (prop iedad de terceros) del cuadro anterior:
- ¿Se requiere de alguna autorización (aviso de funcionamiento o licencia /1

(y '
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sanitaria) ante la COFEPRIS, aunque los dueños de los materiales y sustancias
sean terceros, y en su caso, cuáles son y qué trámites se deben llevar a cabo?
c) Para la actividad de almacenamiento de los materiales o sustancias
peligrosas o tóxicas del cuadro anterior (propiedad de terceros) ¿Qué
autorización específica y trámite de la COFEPRIS se requiere?
d) Derivado de las operaciones de trasvase, para la COFEPRIS ¿Cuál es el tiempo
máximo de estadía de un material o sustancia peligrosa o tóxica en una
instalación de trasvase, sin que sea considerado almacenamiento?
Por lo anteriormente expuestoy fundado, esa H. Comisión, atentamente solicito
se sirva:
PRIMERO. - Tenerme por presentado en mi carácter de promovente, señalado
como domicilio y correos electrónicos para oír y recibir notificaciones, y por
autorizados para todos los efectos legales a que haya lugar a las personas
señaladas al inicio.
SEGUNDO. - Tener por presentada la consulta que aquí se expone y en su
momento emitir, dentro del plazo legal establecido, respuesta a la misma de
manera debidamente fundada y motivada.
TERCERO. - Proveer de conformidadcon losolicitado. (Sic)

El 05 de marzo de 2024, se notificó a este sujeto obligado la admisión del
recurso de revisión al cual le recayó el número de expediente RRA 3184/24.
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ACTO RECURRIDO Y PU NTOS PETITO RIOS
"H, Institu to Nacional de Transparencia, Acceso a la Información y
Pro tección de Datos Personales, Por medio del presente interpongo
recurso, ya que el Suje to Oblig ado sólo emit ió un acuerdo de prórroga,
mismo que transcurrió en exceso sin atender a mi solicitud, Por lo que
requ iero que se tenga como afirmativa ficta y se conteste a mi solicitud
entregando la información y datos requeridos." (Sic)

El 02 de abril de 2024, al no exist ir di ligencias pendientes por desahogar,
se declaró cerrada la instrucción del presente medio de impugnación;
acuerdo notificado a las partes.

RES UELVE

PRIMERO. Se ORDENA al sujeto obl igado para que, cumpla con la presente
resolución, lo anterior, con fu ndamento en el artículo 91, fra cción IV de la
Ley Federal de Procedimiento Administrativo, de aplicación supletoria a la
Ley Federal de la materia, en términos del artículo 7, en los términos
sigu ientes:
• Realice una búsqueda exhaustiva en la Comisión de Autorización
Sa nitaria, en la Dirección Ejecutiva de Regulación de Estupefacientes,
Psicotrópicos y Sustancias Químicas y en el Cent ro Integral de Servicios, a
efecto de localizar la inform ación o las expresiones docum entales que
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atiendan lo siguiente:
a) ¿Qué materiales o sustancias del cuadro anterior y en qué cantidad o
volumen son considerados como materia les o sustancias peligrosas o
tóxicas sujetas a contro l sanitario por la COFEPRIS?
b) Para la actividad de trasvase de los materiales o sustancias peligrosas o
tóxicas (propiedad de terceros) del cuadro anterior: - ¿Se requiere de
alguna autorización (aviso de funcionamiento o licencia sanitaria) ante la
COFEPRIS, aunque los dueños de los materiales y sustancias sean terceros,
yen su caso, cuáles son y qué trámites se deben llevar a cabo?
e) Para la actividad de almacenamiento de los materiales o sustancias
peligrosas o tó xicas del cuadro anterior (propiedad de terceros) ¿Qué
autorización específica
y trámite de la COFEPRIS se requiere?
d) Derivado de las operaciones de tra svase, para la COFEPRIS ¿Cuál es el
tiempo máximo de estadía de un materia l o sustancia peligrosa o tóxica en
una instalación de trasvase, sin que sea considerado almacenam iento? Una
vez localizada la información se proporcione a la parte recurrente.
Para el caso de no localizar la información requerida, el sujeto obligado
deberá de informar de manera fundada y motivada del porqué no cuenta
con dicha información, con el objeto de brindar certeza jurídica a la parte
recurrente.
Ahora bien, toda vez que la modalidad elegida por la persona recurrente
fue en medios electrónicos a través de la Plataforma Nacional de

e
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Tran sparencia, el sujeto obligado deberá entre gar el cumplimiento a la
presente resolución mediante dicha mod alidad.
Lo anterior, deberá hacerlo del conocimiento de la hoy recurrente, a través
del medio señalado en el recurso de revisión para efecto de recibi r
notifi caciones.
Ello, en un plazo máximo de diez días hábiles, contados a parti r del día
háb il siguiente a aquel en que se haya notificado, de conformidad con el
artíc ulo 157 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Info rm ación
Pública; asimismo, en un término no mayor a los tr es días después de
transcurrido dicho plazo para su cump limiento, lo informe a este Inst ituto
de confo rmidad al último párrafo del artículo 159 del citado ordenamiento
lega l.

En ese sentid o en la presente sesión se somete a su consideración el
CUMPLIMIE NTO EN VERSIÓN PÚBLICA AL RRA 3184/24, a través de los
oficios COFEPRIS-CAS-DE RE PSQ-822-2024 de fecha 23 de abr il de 2024,
emi t ido por la Dirección Ejecut iva de Regulación de Estupefacientes,
Psicotrópicos y Sustancias Químicas y el ofi cio COFEPRIS-CAS-407-2025 de
fecha 19 de marzo de 205 emitido por la Comisión de Autorización
Sanitaria.

()
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D) Análisis y, en su caso, aprobación de los CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL YVERSIÓN PÚBLICA emit ido por
la Subdirección Ejecut iva de Normatividad adscrita a la Coordinación General Jurídica y Consultiva, en observancia a lo
ordenado en la resolución emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Información Pública y Protección
de Datos Personales (INA!) en el expediente de recurso de revisión siguiente:

#

4

NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

RRA 1370/25
Folio

330007924006019

ASUNTO

En fecha 17 de diciembre de 2024, se recibió en el sistema de solicitudes de
información la solicitud con número de fo lio 3300079240060019.

Descripción de la solicitud: "Asunto: Solicitud de acceso a la información
pública sobre la 4a Sesión Ordinaria del Comité Consultivo Nacional de
Normalización de Regulación y Fomento Sanitario
Dirigido a: Unidad de Transparencia de COFEPRIS
En ej ercicio de mi derecho humano de acceso a la información pública,
consagrado en el artículo 6° de la Constitución Política de 105 Estados Unidos
Mexicanos y desarrollado en la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Información Pública (LGTAIP), solicito la siguiente información:
Acta de la 4a Sesión Ordinaria del Comité Consultivo Nacional de
Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, celebrada en 2024.
Listado de 105 siete proyectos de Normas Oficiales Mexicanas aprobados,
incluyendo sus nombres, objetivos, avances y responsables de elaboración.
Documentación relativa al Plan de Trabajo 2025, incluyendo las normas sujetas
a revisión sistemática, organizadas por las categorías:
Insumos para la salud (14 normas) .

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ

SE CONFIRMA POR
MAYORÍA DE VOTOS

(OIC REVOCA)

O.
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Productos y servicios (3 normas).
Salud ambiental (6 norm as).
Informa ción sobre los resultados de 2024 presentados durante la sesión,
incluyendo los indicadores de desempeño relacionados.
Fundam ento:
Artículo 4 LGTAIP: Toda la información en posesión de los sujetos obligados es
pública.
Artículo 11 LGTAIP: Las excepciones de reserva deben ser legítimas,
estrictamente necesarias y debidamente fundadas.
Artículo 70 LGTAIP: Los sujetos obligados deben publicar y permitir acceso a
información sobre su marco normativo, estructura, metas, programas y
actividades.
Solicito que la información sea proporcionada en formato digital accesible,
conforme a los principios de máxima publicidad y gratuidad establecidos en la
ley. En caso de que algun a parte de la información esté clasificada como
reservada o confidencial, solicito una versión pública conforme al artículo 2 1
LGTAIP.
Otros datos para fa cilitar su localización:
https:llx.comlCOFEPRISlstatusI1869058395539657121." (Sic)
El 27 de enero de 2025, el sujeto obligado a través del Sistema de Gestión
de Solicitudes de Información de la Plataforma Nacional de Transparencia,
notifi có a la parte solicitante una prórroga para dar atención a la solicitud
de información.

f
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El 17 de febrero de 2025, se notificó a este sujeto ob ligado la admisión del
recurso de revisión al cual le recayó el número de expediente RRA 1370/25

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
El motivo de la queja es que no se ha recibido la solicitud de información
en tiempo y forma de todo lo que se ha solicitado. Está fuera de tiempo y ni
una respuesta se ha recibido. Con fecha del 8 de enero del 2025, el
documento de respuesta dando solicitud de prórroga muestra el tiempo
de más de un mes para la atención de esta solicitud. (Sic)

RESUELVE
PRIMERO. Por las razones expuestas en los considerandos de la presente
resolución, y con fundamento en lo que establece el artículo 91, fracción IV,
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, de aplicación supletoria
a la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública, en
términos del artículo 7, se ORDENA a la Comisión Federal para la
Protección contra Riesgos San itarios a oto rgar respuesta a la solicitud en
los términos señalados.

En ese sentido en la presente sesión se somete a su consideración el
CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL Y VERSIÓN PÚBLICA AL RRA
1370/25, a través del oficio COFEPRIS-CGJC-SEN-36-2025 de fecha 26 de
marzo de 2025 emitido Dar la Subdirección Ejecutiva de Normatividad.
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E} Análisis y, en su caso, aprobación del CUMPLIMIE NTO EN RESERVA emiti do por la Comisión de Evidencia y Manejo de
Riesgos, en observancia a lo ord enado en la resolución emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
Información Pública y Protección de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revisión siguiente:

#

5

NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

RRA 1298/25
Folio

330007924005804

ASUNTO

En fecha 28 de noviembre de 2024, se recibió en el sistema de solicitudes
de información la solicitud con núm ero de fo lio 330007924005804.

Descripción de la solicitud: "Solicito copia en versión pública electrónica de
todas las notificaciones/ reportes de reacciones adversas ante el medicamento
OZEMPIC que hayan recibido por el VigiRAM, correo electrónico, vía telefónica,
presencial, correo o por cualqu ier otro mecanismo, y que profesionales de la
salud, usuarios del medicamento y la industri a farmacéutica les han hecho
llegar entre el 1 de enero de 2023 y el 2 1 de noviembre de 2024. Las copias de
reacciones adversas que solicito f orman parte de la base de reacciones
adversas del Centro Nacional de Farmacovigi/ancia (CNFV). Para mayor
referencia, en el caso de los reportes a través de VigiRAM, los datos de
naturaleza pública que incluye el formulario de reporte son:
-Sexo biológico
-Peso
-Edad
-Pals donde ocurrieron las reacciones
-Descripción de lo sucedido
-Reacciones-Síntomas-Siqnos-Malestares

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ

SE REVOCA POR
UNANIMIDAD DE

VOTOS

Q

!f
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-Fetha de inicio de la reacción
-Fecha definalización de la reacción
-Duración de la reacción
-Resultado de la reacción
-El evento fue grave
-Nombre del medicamento
-Probable causa de la reacción
-Compañía farmacéutica fabricante / distribuidora del medicamento
-Número de lote

-Dosis
-Vía de administración del medicamento
-Fecha de inicio de la administración del medicamento
-Fecha definalización de la administración del medicamento
-Duración de la administración del medicamento
-Indicación del medicamento. ¿Por qué tomó el medicamento?
-Acción tomada con el medicamento
-Enf ermedades previas o actuales
-Comentarios adicionales
-Entidad federativa de la notificación
-Establecimiento de salud
y también se solicitan versiones públicas de cualquier otro mecanismo de
notificación/ reporte, como se menciona al inicio de esta solicitud." (Sic)
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El 19 de diciembre de 2025, la ( omisión Federal para la Protección contra
Riesgos Sanitarios dio respuesta, a través de la Plataforma Nacional de
Transparencia, a la solicitud de mérito.

El 13 de febrero de 2025, se notificó a este sujeto obligado la admisión del
recurso de revisión al cual le recayó el núm ero de expediente RRA 1298/25.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
"Quien suscribe, L-L con base en mi derecho fundam entado en el artículo 142
de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Información Pública, para
interponer un recurso de revisión, hago de su conocimiento ante el órgano
garante lo siguiente: esta ciudadana solicitó a la Comisión Federal para la
Protección contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) el pasado 28 de noviembre de
2024, información correspondiente al fo lio 330007924005804, la cual apunta:
[Se transcribe solicitud de informa ción]
El 17 de diciembre de 2024, la Cofepris hizo de mi conocimiento, a través de la
plataforma nacional de transparencia, la disponibilidad de la información, la
cual consta de 1332 fojas con un costo de 1 peso cada una. La cantidad, en
conjunto con otras solicitudes de información, fu e imposible de pagar por esta
ciudadana, por lo cual solicité vía correo electrónico a la Unidad de
Transparencia de la institución (udtransparenciaoe@cofepris.gob.mx) realizar
la consulta de forma directa. Abigail Badillo Coraza, funcionaria de la Unidad
de Transparencia, respondió por la misma vía favorablemente a mi petición de

PRO NUNCIAMIE NTO
DE LOS MIEM BROS

DEL CO MITÉ

~
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acudir a hacer la consulta, sin embargo, también señaló que no se me
permitiría hacer anotaciones durante la consulta y que el tiempo sería limitado
a una hora, a pesar de que, de acuerdo con los Lineamientos generales en
materia de clasificación y desclasificación de la información, así como para la
elaboración de versiones públicas, no está prohibido tomar anotaciones, y que
según los mismos lineamientos, el Comité de Transparencia debe resolver, de
acuerdo con la fracción VI del septuagésimo punto de los mismos
Lineamientos: "Adoptar las medidas técnicas, físicas, administrativas y demás
que resulten necesarias para garantizar la integridad de la información a
consultar, de conformidad con las características especificas del documento
solicitado, tales como:
a) Contar con instalaciones y mobiliario adecuado para asegurar tanto la
integridad del documento consultado, como para proporcionar al solicitante
las mejores condiciones para poder llevar a cabo la consulta directa;
b) Equipo y personal de vigilancia..."La consulta directa se llevó a cabo el día 29
de enero, en Marina Nacional Num. 60, Colonia Tacuba. Llegué a las 10:00 am,
la hora programada para la consulta, sin embargo, esta ocurrió hasta las
10:40 am aproximadamente. Durante la consulta no se me permitió hacer
ninguna anotación en mi libreta, ni sacar mi celular. Ni siquiera para anotar el
nombre de los funcionarios que, además de Abigail Badil/o, estuvieron
custodiando la información. Sólo recuerdo el nombre de pila de la licenciada
Sarahí, pues me habló de manera hostil durante la consulta, a tal grado que
tuve que preguntarle si estaba enojada. Las versiones públicas de los recortes

o
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de sospechas de reaccion es adversas que solicité estaban completamente

testadas en lo que respecta a las respuestas de losformularios, por lo cual sólo

pude observar los campos del formulario: "peso'; "género '; "edad", "reacción
adversa como fue reportada", "caso narrativo", "medicamentos'; "reacción

adversa". Para justificar el que la información requ erida estuviera
completamente testada, la licenciada Sarahí me leyó en voz alta y hostil el
numeral 4 de la fracción uno del trigésimo octavo artículo del "ACUERDO DEL

CONSEJO NACIONAL DEL SISTEMA NACIONAL DE TRANSPARENCIA, ACCESO A LA
INFORMACIÓN PÚBLICA Y PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES QUE REFORMA

DIVERSOS ARTÍCULOS DE LOS LINEAMIENTOS GENERAL ES EN MATERIA DE
CLASIFICACION y DESCLASIFICACION DE LA INFORMACIÓN, ASÍ COMO PARA LA

ELABORACIÓN DE VERSIONES PÚBLICAS'; es decir: "...Se considera susceptible

de clasificarse como información confidencial:

4. Datos sobre la salud: El expediente clínico de cualquier atención médica,
histo rial médico, referencias o descripción de sintomatologías, detección de

enfermedades, incapacidades médicas, discapacidades, intervencion es
quirúrgicas, vacunas, consum o de estupef acientes, uso de aparatos

oftalmológicos, ortopédicos, auditivos, prótesis, estado físico y mental de la

persona, asf como la información sobre la vida sexual, y análogos."
Con fundamento en el artículo 143, fracciones I, IV, XI Y XII, presento este

recurso de revisión, ya que la información requerida por mi persona no hace

iden tificable a ninguna persona física, al darme la información íntegra no se
violan datos a la ortvacidad de terceros, reauerí datos aue considero son de
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interés público para la población; esta decisión de COFEPRIS de testar la
información de los reportes porque los datos de salud requeridos como el
apartado de "reacciones adversas en el formulario'; reitero, no hacen
identificable a una persona, lo anterior se refuerza con el contenido del
apartado 4 de los lineamientos citados por la autoridad, está antecedido por la
siguiente fracción preponderante: "Los datos personales, entendidos como
cualquier información concerniente a una persona física identificada o
identificable, en términos de la norma aplicable que, de manera enunciativa
mas no limitativa, se pueden identificar de acuerdo a las siguientes
categorías..." En todo caso, considero que podrían haberse testado algunas
partes del apartado del "caso narrativo" incluido en cada reporte de sospecha
de reacción adversa que pudieran haber hecho identificable a cualquier
persona. Según me explicaron los funcionarios, en el apartado de las
"reacciones adversas" no hay datos que vuelven identificable a una persona,
sino una recopilación realizada por las mismas autoridades de Cofepris, según
estándares internacionales. Por vía oral, me enteré que en la decisión de testar
completamente las respuestas de los formularios no intervino el comité de
transparencia de la institución, asimismo no se me hizo entrega de algún
documento que dejara constancia de que la decisión de testar completamente
los reportes haya pasado por el comité de transparencia. Esto contrario al
SÉPTIMO de los Lineamientos citados. Losfuncionarios, además, dijeron que es
un proceder que ya tienen con este tipo de consultas y que la resolución del
comité no habría sido distinta. TamDOCO consideraron que, de acuerdo con el

([/
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acuerdo Vigésimo tercero de los Lineamientos antes citados, para clasificar la
información como reservada, de conformidad con el articulo 113, fracción Vde
la Ley General, "será necesario acreditar un vínculo, entre una o varias
personas físicas y la información que pueda poner en riesgo su vida, seguridad
o salud; especificando cuál de estos bienes jurídicos será afectado, asl como el
potencial riesgo que causaría su difusión". Los funcionarios también me dijeron
que esta información había sido clasificada, pese a no tener características que
permitan identificar a alguien, porque son sospechas de reacciones adversas y
que al no estar confirmadas y dar la información, le estarían jugando mal a
una farmacéutica. Considero que esto contraviene el principio de la máxima
publicidad y que el acceso a la información y a saber más sobre posibles
reacciones adversas ante medicamentos permite satisfacer otros derechos
como lo es la salud, así como que el interés de las y los ciudadanos debe
priorizarse por encima del de las empresas que fabrican estos medicamentos.
Cabe insistir en que no me permitieron tomar nota de las explicaciones que
pedía, ni de los nombres de los funcio narios, ni sacar mi celular. Solicito la
intervención del INAI para que verifique la respuesta a mi solicitud e instruya a
la Cofepris MODIFIQUEsu respuesta y genere la versión pública de los reportes
de manera correcta y protegiendo exclusivamente los datos que hagan
identificables a las personas, respetar el procedimiento establecido en la
LGTAIP, y emita una respuesta debidamente fundada y motivada con el
respaldo del Acta del Comité de Transparencia.
Anexo al oresente recurso:
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1. Acuse de recibo de la solicitud 330007924005804.
2. Notificación de disponibilidad de información.
3. Respecto de la respuesta ofrecida en la consulta directa, toda vez que no me
permitieron tomar notas ni tampoco fotografías, no envío la totalidad o
fragmentos de la misma, no obstante con fundamento en el artículo 147 de la
LGTAIP, pido a ese institu to que en el ejercicio de sus facultades solicite a la
COFEPRIS les remita copia de la respuesta, para su análisis y posterior
resolución.
4. Finalmente solicito a ese organismo garante que si advierte "...durante la
sustanciación del recurso de revisión que pudo haberse incurrido en una
probable responsabilidad por el incumplimiento a las obligaciones previstas en
esta Ley y las demás disposiciones aplicables en la materia': lo haga del
conocimiento del órgano interno de controlo de la instancia competente para
que ésta inicie, en su caso, el procedimiento de responsabilidad respectivo.
Atentamente [...}
Medio para recibir notificaciones, correo electrónico: {. ..}
Teléfono: [...j." (Sic)

El 04 de marzo de 2025, el Secretario de Acuerdos 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 correspondiente, de
conformidad con el artícu lo 156, fracción VI de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Información Pública, mismo que fue notificado
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al sujeto obligado y a la persona recurrente el día 05 del mismo mes yaño.

RESUELVE:

PRIMERO. Por las razones expuestas en los considerandos de la presente
resolución y con fundamento en lo que estab lece el artícu lo 157, fracción
III de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública, se
MODIFICA la respuesta emit ida por el sujeto ob ligado.

En ese sentido en ia presente sesión se somete a su consideración el
CU MPLIMIE NTO EN RESERVA AL RRA 1298/25, a través del oficio
COFEPRI5-CEMAR-119-2025 de fecha 19 de marzo de 2025, emitido por la
Comisión de Evidencia v Maneio de Riesgos.

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS

DEL CO MITÉ

F) Análisis y, en su caso, aprobación del CU MPLIMIENTO EN RESERVA emit ido por la Comisión de Evidencia y Manejo de
Riesgos, en observancia a lo ordenado en la resolución emit ida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
Información Pública y Protección de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revisión siguiente:

NÚMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEM BROS

SOLICITUD DEL COMITÉ

RRA 1300/25 SE REVOCA POR
6 En fecha 28 de noviembre de 2024, se recibió en el sistema de solicitudes UNANIMIDAD DE

Folio de información la solicitud con número de fo lio 330007924005807. VOTOS _~
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330007924005807 Descripción de la solicitud: "Solicito copia en versión pública electrónica de

todas las notificaciones/reportes de reacciones adversas ante el medicamento
SAXENDA que hayan recibido por el VigiRAM, correo electrónico, vía telefónica,
presencial, correo o por cualquier otro mecanismo, y que profesionales de la
salud, usuarios del medicamento y la industria farmacéutica les han hecho
llegar entre el1 de enero de 2023y el 2 1 de noviembre de 2024. Las copias de
reacciones adversas que solicito forman parte de la base de reacciones
adversas del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV). Para mayor
referencia, en el caso de los reportes a través de VigiRAM, los datos de
naturalezapública que incluye elformulario de reporte son:
-Sexo biológico
-Peso
-Edad
-Pals donde ocurrieron las reacciones
-Descripción de lo sucedido
-Reacciones-Síntomas-Signos-Malestares
-Fecha de inicio de la reacción
-Fecha de finalización de la reacción
-Duración de la reacción
-Resultado de la reacción
-El eventofue grave
-Nombre del medicamento
-Probable causa de la reacción
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-Compañía farmacéutica fabrican te / distribuidora del medicamento
-Número de lote
-Dosis
-Vía de administración del medicamento
-Fecha de inicio de la administración del medicamento
-Fecha de finalización de la administración del medicamento
-Duración de la administración del medicamento
-Indicación del medicamento. ¿Por qué tomó el medicamento?
-Acción tomada con el medicamento
-Enfermedades previas o actuales
-Comentarios adicionales
-Entidad federativa de la notificación
-Establecimiento de salud
y también se solicitan copias en versiones públicas de cualquier otro
mecanismo de
Notificación/reporte. " (Sic)

El 19 de diciembre de 2024, el sujeto obligado, a través de la Plataform a
Nacional de Transparencia, notificó la respuesta a la solicitud de mérito.

El 13 de febrero de 2025, se notifi có a este sujeto obligado la admisión del
recurso de revisión al cual le recayó el núm ero de expediente RRA 1300/25.
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"a) Escrito libre emitido por la persona solicitante a través del cual se manifestó
lo siguiente:
"...Quien suscribe, {oo.], con base en mi derecho fundamentado en el artículo 142
de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Información Pública, para
interponer un recurso de revisión, hago de su conocimiento ante el órgano
garante lo siguiente: esta ciudadana solicitó a la Comisión Federal para la
Protección contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) el pasado 28 de noviembre de
2024, información correspondiente al folio 330007924005807, la cual apunta:
{Se cita la solicitud de mérito]
El 17 de diciembre de 2024, la Cofepris hizo de mi conocimiento, a través de la
plataforma nacional de transparencia, la disponibilidad de la información, la
cual consta de 3141 fojas con un costo de 1 peso cada una. La cantidad, en
conjunto con otras solicitudes de información, fue impo sible de pagar por esta
ciudadana, por lo cual solicité vía correo electrónico a la Unidad de
Transparencia de la institución (udtransparenciaoe@cofepris.gob.mx) realizar
la consulta de forma directa. Abigail Badil/o Coraza, funcionaria de la Unidad
de Transparencia, respondió por la misma vía fa vorablemente a mi petición de
acudir a hacer la consulta, sin embargo, también señaló que no se me
permitiría hacer anotaciones durante la consulta y que el tiempo sería limitado
a una hora, a pesar de que, de acuerdo con los Lineamientos generales en
materia de e/asificación y dese/asificación de la información, así como para la
elaboración de versiones públicas, no está prohibido tomar anotaciones, y que
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según los mismos lineamientos, el Comité de Transparencia debe resolver, de
acuerdo con la fracción VI del septuagésimo punto de los mismos
Lineamientos: "Adoptar las medidas técnicas, físicas, administrativas y demás
que resulten necesarias para garantizar la integridad de la información a
consultar, de conformidad con las características específicas del documento
solicitado, tales como:
a) Contar con instalaciones y mobiliario adecuado para asegurar tanto la
integridad del documento consultado, como para proporcionar al solicitante
las mejores condiciones para poder llevar a cabo la consulta directa;
b) Equipoy personal de vigilancia..."La consulta directa se llevó a cabo el día 29
de enero, en Marina Nacional Núm. 60, Colonia Tacuba. Llegué a las 10:00 am,
la hora programada para la consulta, sin embargo, esta ocurrió hasta las
10:40 am aproximadamente. Durante la consulta no se me permitió hacer
ninguna anotación en mi libreta, ni sacar mi celular. Ni siquiera para anotar el
nombre de los funcionario s que, además de Abigail Badil/o, estuvieron
custodiando la información. Sólo recuerdo el nombre de pila de la licenciada
Sarahí, pues me habló de manera hostil durante la consulta, a tal grado que
tuve que preguntarle si estaba enojada. Las versiones públicas de los reportes
de sosp echas de reacciones adversas que solicité estaban completamente
testadas en lo que respecta a las respuestas de los formu larios, por lo cual sólo
pude observar los campos del formu lario: "peso': "género': "edad': "reacción
adversa como fue reportada': "caso narrativo': "medicamentos': "reacción
adversa".

e
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Para justificar el que la información requerida estuviera completamente

testada, la licenciada Sarahí me leyó en voz alta y hostil el numeral 4 de la
fracción uno del trigésimo octavo artículo del "ACUERDO DEL CONSEJO
NACIONAL DEL SISTEMA NACIONAL DE TRANSPARENCIA, ACCESO A LA
INFORMACIÓN PÚBLICA Y PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES QUE REFORMA
DIVERSOS ARTícULOS DE LOS LINEAMIENTOS GENERALES EN MATERIA DE
CLASIFICACION y DESCLASIFICACION DE LA INFORMACIÓN, Así COMO PARA LA

ELABORACIÓN DE VERSIONES PÚBLICAS", es decir: "...Se considera susceptible
de clasificarse como información confidencial:
4. Datos sobre la salud: El expediente clínico de cualquier atención médica,

historial médico, referencias o descripción de sintomatologías, detección de
enfermedades, incapacidades médicas, discapacidades, intervenciones
quirúrgicas, vacunas, consumo de estupefacientes, uso de aparatos

oftalmológicos, ortopédicos, auditivos, prótesis, estado físico y mental de la
persona, así como la información sobre la vida sexual, y análogos." Con
fundamento en el artículo 143, fracciones I, IV, XIY XII, presento este recurso de
revisión, ya que la información requerida por mi persona no hace identificable

a ninguna persona física, al darme la información íntegra no se violan datos a
la privacidad de terceros, requerí datos que considero son de interés público
para la población; esta decisión de COFEPRIS de testar la información de los
reportes porque los datos de salud requeridos como el apartado de "reacciones
adversas en el formulario", reitero, no hacen identificable a una persona, lo

anterior se refuerza con el contenido del coartado 4 de los lineamientos citados
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por la autoridad, está antecedido por la siguiente fracción preponderante: "Los
datos personales, entendidos como cualquier información concerniente a una
persona física identificada o identificable, en términos de la norma aplicable
que, de manera enunciativa mas no limitativa, se pueden identificar de acuerdo
a las siguientes categorías..." En todo caso, considero que podrían haberse
testado algunas partes del apartado del "caso narrativo" incluido en cada
reporte de sospecha de reacción adversa que pudieran haber hecho
identificable a cualquier persona. Según me explicaron los funcionarios, en el
apartado de las "reacciones adversas" no hay datos que vuelven identificable a
una persona, sino una recopilación realizada por las mismas autoridades de
Ccfepris, según estándares internacionales. Por vía oral, me enteré que en la
decisión de testar completamente las respuestas de losformularios no intervino
el comité de transparencia de la institución, asimismo no se me hizo entrega de
algún documento que dejara constancia de que la decisión de testar
completamente los reportes haya pasado por el comité de transparencia. Esto
contrario al SÉPTIMO de los Lineamientos citados. Los funcionarios, además,
dijeron que es un proceder que ya tienen con este tipo de consultas y que la
resolución del comité no habría sido distinta Tampoco consideraron que, de
acuerdo con el acuerdo Vigésimo tercero de los Lineamientos antes citados,
para clasificar la información como reservada, de conformidad con el artículo
113, fracción V de la Ley General, "será necesario acreditar un vínculo, entre
una o varias personas físicas y la información que pueda poner en riesgo su
vida, sequridad o salud; esoeciticando cuál de estos bienes iurídicos será
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afectado, así como el potencial riesgo que causaría su difusión". Los
funcionarios también me dijeron que esta información había sido clasificada,
pese a no tener características que permitan identificar a alguien, porque son
sospechas de reacciones adversas y que al no estar confirmadas y dar la
información, le estarían jugando mal a una farmacéutica. Considero que esto
contraviene el principio de la máxima publicidad y que el acceso a la
información y a saber más sobre posibles reacciones adversas ante
medicamentos permite satisfacer otros derechos como lo es la salud, así como
que el interés de las y los ciudadanos debe priorizarse por encima del de las
empresas que fabrican estos medicamentos. Cabe insistir en que no me
permitieron tomar nota de las explicaciones que pedía, ni de los nombres de los
funcionarios, ni sacar mi celular. Solicito la intervención del INAI para que
verifique la respuesta a mi solicitud e instruya a la Cofepris MODIFIQUE su
respuesta y genere la versión pública de los reportes de manera correcta y
protegiendo exclusivamente los datos que hagan identificables a las personas,
respetar el procedimiento establecido en la LGTAIP, y emita una respuesta
debidamente fundada y motivada con el respaldo del Acta del Comité de
Transparencia.
Anexo al presente recurso:
1. Acuse de recibo de la solicitud 330007924005807.
2. Notificación de disponibilidad de información.
3. Respecto de la respuesta ofrecida en la consulta directa, toda vez que no me
permitieron tomar notas ni tampoco fotoqrafías, no envío la totalidad o
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fragmentos de la misma, no obstante, con fundam ento en el artículo 14 7 de la
LGTAIP, pido a ese instituto que en el ejercicio de sus facultades solicite a la
COFEPRIS les remita copia de la respu esta, para su análisis y posterior
resolución.
4. Finalmente solicito a ese organismo garante que si advierte "...durante la
sustanciación del recurso de revisión que pudo haberse incurrido en una
probable responsabilidad por el incumplimiento a las obligaciones previstas en
esta Ley y las dem ás disposiciones aplicables en la materia'; lo haga del
conocimiento del órgano interno de controlo de la instancia comp etente para
que ésta inicie, en su caso, el procedimiento de responsabilidad respectivo" (Si c)

El 05 de marzo de 2025, al no exist ir diligencias pendientes por desahog ar,
se declaró cerrada la instrucción del presente medio de impugnación; el
acuerdo fue notificado a las partes el mismo día.

RESUE LVE:

PRIMERO. Con fund amento en el artículo 157, fracción III de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Información Pública, se MODIFICA la
respuesta emitida por el sujeto obligado, de acuerdo con la present e
resolución.

SEG UNDO.
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ordenado en la presente resolución, en los siguientes términos:

a) Rea lice una nueva búsqueda de la información en todas las
unidades administrativas competentes, entre las cuales no podrá
omitir a la Subdirección Ejecutiva de Fármacos y Medicamentos y
ponga a disposición las notificaciones y reportes de reacciones
adversas al medicamento SAXENDA recibidas entre el 1 de enero de
2023 y el 21 de 2024.
b) Ponga a disposición las versiones púb licas de formato de
COFEPRIS-04-017 Aviso de sospechas de reacciones adversas de
medicamentos, y la de VigiFlow, localizados por la Comisión de
Evidencia y Manejo de Riesgos en donde deberá testar nombre,
fecha de nacimiento, edad, sexo, peso, estatura y la información
relativa al estado de salud de personas físicas identificables y emita a
través de su Comité de Transparencia resolución debidamente
fundada y motivada con fundamento en el artículo 113 fracción 1 de
la Ley Federal de Acceso a la Información y Protección de Datos
Personales, para clasificar las notificaciones y reportes de reacciones
adversas al medicamento SAXENDA recibidas entre el 1 de enero de
2023 y el 21 de 2024, indicando de manera fundada y motivada la
clasificación de la información a través de su Comité de
Transparencia mediante acta debidamente firmada por sus
intearantes v proporcionando un ejemplar de la misma; ello en

~.
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consulta directa atendiendo a los establecido al capítulo X de los
Lineamientos Generales en Materia de Clasificación y
Desclasificación de la Información, así como para la Elaboración
de Versiones Públicas.

En ese sentido en la presente sesión se somete a su consideración el
CUMPLIMIE NTO EN RESERVA AL RRA 1300/25, a través del oficio
COFEPRI5-CEMAR-1 32-2025 de fecha 20 de marzo de 2025, emitido por la
Comisión de Evidencia v Manejo de Riesgos.

G) Análisis y, en su ca so, aprobación del CUMPLIMIENTO EN RESERVA emit ido por la Comisión de Evidencia y Manejo de
Riesgos, en observa ncia a lo ord enado en la resolución emit ida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
Información Pública y Protección de Datos Personales (INA!) en el expediente de recurso de revisión sigu iente:

NÚM ERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLI CITUD DEL COMITÉ
En fecha 28 de nov iemb re de 2024, se recibió en el sistema de solicitudes

RRA 1314/25
de información la solicitud con número de fo lio 330007924005809.

SE REVOCA POR
7 Folio

Descripción de la solicitud: Solicito copia en versión púb lica electrónica de
UNANIMIDAD DE

330007924005809 VOTOS
todas las notificaciones/reportes de reacciones adversas ante el medicamento
VICTOZA que hayan recibido por el VigiRAM, correo electrónico, vía telefónica,
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presencial, correo o por cualquier otro mecanismo, y que profesionales de la
salud, usuarios del medicamento y la industria farmacéutica les han hecho
llegar entre el 1 de enero de 2023 y el 21 de noviembre de 2024. Las copias de
reacciones adversas que solicito forman parte de la base de reacciones
adversas del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV). Para mayor
referencia, en el caso de los reportes a través de VigiRAM, los datos de
naturaleza pública que incluye elformulario de reporte son:
-Sexo biológico
-Peso
-Edad
-País donde ocurrieron las reacciones
-Descr ipción de lo sucedido
-Reacciones-Síntomas-Signos-Malestares
-Fecha de inicio de la reacción
-Fecha definalización de la reacción
-Duración de la reacción
-Resultado de la reacción
-El evento fue grave
-Nombre del medicamenta
-Probable causa de la reacción
-Compañia farmacéutica fabricante / distribuidora del medicamento
-Número de lote
-Dosis
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-Vía de administración del medicamento
-Fecha de inicio de la administración del medicamento
-Fecha de finalización de la administración del medicamento
-Duración de la administración del medicamento
-Indicación del medicamento. ¿Por qué tomó el medicamento?
-Acción tomada con el medicamento -Enfermedades previas o actuales
-Comentarios adicionales
-Entidad federativa de la notificación
-Establecimiento de salud
y también se solicitan copias en versiones públicas de cualquier otro
mecanismo de notlfícaci án/reporte. "(Sic)

El 19 de diciembre de 2024, la Comisión Federal para la Protección contra
Riesgos Sanitarios dio respuesta, a través de la Plataforma Nacional de
Transparencia, a la solicitud de mérito.

El 13 de febrero de 2025, se notificó a este suje to ob ligado la admisión del
recurso de revisión al cual le recayó el núm ero de expediente RRA 1314/25.

ACTO REC URRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
"Quien suscribe, [...l. con base en mi derecho fundam entado en el artículo 142
de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Información Pública, para
tnterooner un recurso de revisión, hago de su conocimiento ante el órgano
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garante lo siguiente: esta ciudadana solicitó a la Comisión Federal para la
Protección contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) el pasado 28 de noviembre de
2024, información correspondiente al folio 330007924005809, la cual apunta:
[Se transcribe solicitud de información]
El 19 de diciembre de 2024, la Cofepris hizo de mi conocimiento, a trovés de la
plataforma nacional de transparencia, la disponibilidad de la información, la
cual consta de 2868 fojas con un costo de 1 peso cada una. La cantidad, en
conjunto con otras solicitudes de información, fue imposible de pagar por esta
ciudadana, por lo cual solicité vía correo electrónico a la Unidad de
Transparencia de la institución (udtransparenciaoe@cofepris.gob.mx) realizar
la consulta de forma directa. Abigaif Badil/o Coraza, funcionaria de la Unidad
de Transparencia, respondió por la misma víafavorablemente a mi petición de
acudir a hacer la consulta, sin embargo, también señaló que no se me
permitiría hacer anotaciones durante la consulta y que el tiempo sería limitado
a una hora, a pesar de que, de acuerdo con los Lineamientos generales en
materia de e/osificación y dese/osificación de la información, así como para la
elaboración de versiones públicas, no está prohibido tomar anotaciones, y que
según los mismos lineamientos, el Comité de Transparencia debe resolver, de
acuerdo con la fracción VI del septuagésimo punto de los mismos
Lineamientos: "Adoptar las medidas técnicas, físicas, administra tivas y demás
que resulten necesarias para garantizar la integridad de la información a
consultar, de conformidad con las caracteristicas especificas del documento
solicitado, tales como:
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a) Contar con instalaciones y mobiliario adecuado para asegurar tanto la

integridad del documento consultado, como para proporcionar al solicitante
las mejores condiciones para poder llevar a cabo la consulta directa;

b) Equipo y personal de vigilancia..." La consulta directa se llevó a cabo el día
29 de enero, en Marina Nacional Num. 60, Colonia Tacuba. Llegué a las 10:00

am, la hora programada para la consulta, sin embargo, esta ocurrió hasta las
10:40 am aproximadamente. Durante la consulta no se me permitió hacer

ninguna anota ción en mi libreta, ni sacar mi celular. Ni siquiera para anotar el
nombre de los funcionarios que, además de Abigail Badillo, estuvieron

custodiando la información. Sólo recuerdo el nombre de pila de la licenciada
Sarahí, pues me habló de manera hosti l duran te la consulta, a tal grado que
tuve que preguntarle si estaba enoj ada. Las versiones públicas de los reportes

de sospechas de reacciones adversas que solicité estaban comp letamente
testadas en lo que respecta a las respuestas de losformularios, por lo cual sólo

pude observar los campos del formulario: "peso'; "género'; "edad'; "reacción
adversa como fue reportada'; "caso narrati vo'; "medicamentos'; "reacción

adversa". Para justificar el que la información requerida estuviera

completam ente testada, la licenciada Sarahí me leyó en voz alta y hostil el
numeral 4 de la fracción uno del trigésimo octavo artículo del "ACUERDO DEL

CONSEJO NACIONAL DEL SISTEMA NACIONAL DE TRANSPARENCIA, ACCESO A LA

INFORMACIÓN PÚBLICA Y PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES QUE REFORMA
DIVERSOS ARTÍCULOS DE LOS LINEAMIENTOS GENERALES EN MATERIA DE

CLASIFICACION y DESCLASIFICACION DE LA INFORMACIÓN, ASÍ COMO PARA LA
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ELABORACIÓN DE VERSIONES PÚBLICAS': es decir: "...Se considera susceptible
de clasificarse como información confidencial:
4. Datos sobre la salud: El expediente clínico de cualquier atención médica,
historial médico, referencias o descripción de sintomatologías, detección de
enfermedades, incapacidades médicas, discapacidades, intervenciones
quirúrgicas, vacunas, consumo de estupefacientes, uso de aparatos
oftalmológicos, ortopédicos, auditivos, prótesis, estado físico y mental de la
persona, asf como la información sobre la vida sexual, y análogos."
Con fundamento en el artículo 143, fracciones 1, IV, XI Y XII, presento este
recurso de revisión, ya que la información requerida por mi persona no hace
identificable a ninguna persona física, al darme la información íntegra no se
violan datos a la privacidad de terceros, requerí datos que considero son de
interés público para la población; esta decisión de COFEPRIS de testar la
información de los reportes porque los datos de salud requeridos como el
apartado de "reacciones adversas en el formulario': reitero, no hacen
identificable a una persona, lo anterior se refuerza con el contenido del
apartado 4 de los lineamientos citados por la autoridad, está antecedido por la
siguiente fracción preponderante: "Los datos personales, entendidos como
cualquier información concerniente a una persona física identificada o
identificable, en términos de la norma aplicable que, de manera enunciativa
mas no limitativa, se pueden identificar de acuerdo a las siguientes
categorías..." En todo caso, considero que podrían haberse testado algunas
partes del apartado del "caso narrativo" incluido en cada reporte de sosoecbo

t .
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de reacción adversa que pudieran haber hecho identificable a cualquier
persona. Según me explicaron los funcionarios, en el apartado de las
"reacciones adversas" no hay datos que vuelven identificable a una persona,
sino una recopilación realizada por las mismas autoridades de Cofepris, según
estándares internacionales. Por vía oral, me enteré que en la decisión de testar
completamente las respuestas de los formularios no intervino el comité de
transparencia de la institución, asimismo no se me hizo entrega de algún
documento que dejara constancia de que la decisión de testar completamente
los reportes haya pasado por el comité de transparencia. Esto contrario al
SÉPTIMO de los Lineamientos citados. Los funcionarios, además, dijeron que es
un proceder que ya tienen con este tipo de consultas y que la resolución del
comité no habría sido distinta. Tampoco consideraron que, de acuerdo con el
acuerdo Vigésimo tercero de los Lineamientos antes citados, para clasificar la
información como reservada, de conformidad con el articulo 113, fracción Vde
la Ley General, "será necesario acreditar un vínculo, entre una o varias
personas físicas y la información que pueda poner en riesgo su vida, seguridad
o salud; especificando cuál de estos bienes jurídicos será afectado, asi como el
potencial riesgo que causaría su difusión". Los funcionarios también me dijeron
que esta información había sido clasificada, pese a no tener características que
permitan identificar a alguien, porque son sospechas de reacciones adversas y
que al no estar confirmadas y dar la información, le estarían jugando mal a
una farmacéutica. Considero que esto contraviene el principio de la máxima
ublicidad v aue el acceso a la información v a saber más sobre oosibles

rf}
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reacciones adversas ante medicamentos permite satisfacer otros derechos
como lo es la salud, así como que el interés de las y los ciudadanos debe
priorizarse por encima del de las empresas que fabrican estos medicamentos.
Cabe insistir en que no me permitieron tomar nota de las explicaciones que
pedía, ni de los nombres de los funcionarios, ni sacar mi celular. Solicito la
intervención del INAI para que verifique la respuesta a mi solicitud e instruya a
la Cofepris MODIFIQUE su respuesta y genere la versión pública de los reportes
de manera correcta y protegiendo exclusivamente los datos que hagan
identificables a las personas, respetar el procedimiento establecido en la
LGTAIP, y emita una respuesta debidamente fundada y motivada con el
respaldo del Acta del Comité de Transparencia.
Anexo al presente recurso:
1. Acuse de recibo de la solicitud 330007924005809.
2. Notificación de disponibilidad de información.
3. Respecto de la respuesta ofrecida en la consulta directa, toda vez que no me
permitieron tomar notas ni tampoco fotografías, no envío la totalidad o
fragmentos de la misma, no obstante con fundamento en el artículo 147 de la
LGTAIP, pido a ese instituto que en el ejercicio de sus facultades solicite a la
COFEPRIS les remita copia de la respuesta, para su análisis y posterior
resolución.
4. Finalmente solicito a ese organismo garante que si advierte "...durante la
sustanciación del recurso de revisión que pudo haberse incurrido en una
probable responsabilidad por el incumplimiento a las obligaciones previstas en
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esta Ley y las demás disposiciones aplicables en la materia'; lo haga del
conocimiento del órgano interno de controlo de la instancia competente para
que ésta inicie, en su caso, el procedimiento de responsabilidad respectivo.
Atentamente [...J
Medio para recibir notificaciones, correo electrónico:[...J
Teléfono: [...J." (Sic)

El 04 de marzo de 2025, el Secretario de Acuerdos y Ponencia de Acceso a
la Información de la Oficina de la Comisionada Norma [u lleta del Río
Venegas, emitió el acuerdo de cierre de instrucción correspondiente, de
conformidad con el artículo 156, fracción VI de la Ley Federa l de
Transparencia y Acceso a la Información Públi ca, mismo que fue notif icado
al sujeto obligado y a la persona recurrente el día 05 del mismo mes y año.

RES UELVE:

PRIMERO . Por las razones expuestas en los considera ndos de la present e
reso lución y con fundamento en lo que establece el artículo 157, fracción
III de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública, se
MODIFICA la respuesta emit ida por el sujeto obligado.

En ese sentido en la presente sesión se somete a su consideración el
CUMPLIMIENTO EN RESERVA PARCIAL AL RRA 1314/25, a través del oficio

((J,
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COFEPRIS-CEMAR-130-2025 de fecha 20 de marzo de 2025, emi tido por la
Comisión de Evide ncia y Manejo de Riesgos.

H) Análisis y, en su caso, aprobación del CUMPLIMIENTO EN RESERVA emitido por la Comisión de Evidencia y Manejo de
Riesgos, en observancia a lo ordenado en la reso lución emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
Información Pública y Protección de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revisión siguiente:

NÚMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ
En fecha 28 de noviembre de 2024, se recibió en el sistema de solicitudes
de información la solicitud con número de fo lio 330007924005808.

Descripción de la solicitud: "Solicito copia en versión pública electrónica de
todas las notificaciones/reportes de reacciones adversas ante el medicamento

RRA 1307125 XUL TOPHY que hayan recibido por el VigiRAM, correo electrónico, vía telefónica, SE REVOCA POR
8 Folio presencial, correo o por cualquier otro mecanismo, y que profesionales de la UNANIMIDAD DE

330007924005808 salud, usuarios del medícamento y la industria farmacéutica les han hecho VOTOS
llegar entre el 1 de enero de 2023 y el 2 1 de noviembre de 2024. Las copias de
reacciones adversas que solicito forman parte de la base de reacciones
adversas del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV). Para mayor
referencia, en el caso de los reportes a través de VigiRAM, los datos de ([Jnatura leza púb lica que inc luye el formu lario de reporte son:
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-Sexo biológ ico

-Peso

-Edad
-País donde ocurrieron las reacciones
-Descr ipción de lo sucedido
-Reacciones-Síntomas-Signos-Malestares

-Fecha de inicio de la reacción

-Fecha definalización de la reacción
-Dura ción de la reacción
-Resultado de la reacción

-El evento fue grave
-Nom bre del medicamento

-Pro bable causa de la reacción
-Compañía farmacéut ica fabricante / distribu idora del medicam ento

-Núm ero de lote
-Dosis
-Vía de administración del medicam ento

-Fecha de inicio de la administración del medicamento

-Fecha definalización de la administración del medicamento
-Dura ción de la administración del medicam ento

-Indicación del medicamento. ¿Por qué tomó el medicam ento ?

-Acción tomada con el medicamento

-Enfermedades orevias o actuales

().
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-Comentarios adicionales." (Sic)

El 19 de diciembre de 2024 mediante la Plataforma Nacional de
Transparencia, el sujeto obligado notificó a la persona solicitante la
respuesta a la solicitud de mérito.

El 13 de febrero de 2025, se notificó a este sujeto obligado la admisión del
recurso de revisión al cual le recayó el número de expediente RRA 1307/25.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
"El 19 de diciembre de 2024, la Cojepris hizo de mi conocimiento, a través de la
plataforma nacional de transparencia, la disponibilidad de la información, la
cual consta de 708 fojas con un costo de 1 peso cada una. La cantidad, en
conj unto con otras solicitudes de información, f ue imposib le de pagar por esta
ciudadana, por lo cual solicité vía correo electrónico a la Unidad de
Transparencia de la institución (udtransparenciaoe@cofepris.gob.mx) realizar
la consulta de forma directa . Abigail Badillo Coraza, funcionaria de la Unidad
de Transparencia, respondió por la misma víafavorab lemente a mi petición de
acudir a hacer la consulta, sin embargo, también señaló que no se me
perm itiría hacer anotaciones durante la consulta y que el tiempo sería limitado
a una hora, a pesar de que, de acuerdo con los Lineamientos generales en
materia de clasificación y dese/osificación de la información, así como para la
elaboración de versiones públicas, no está prohibido tomar anotaciones, y aue
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según los mismos lineamientos, el Comité de Transparencia debe resolver, de
acuerdo con la fracción VI del septuagésimo punto de los mismos
Lineamientos: "Adoptar las medidas técnicas, físicas, administrativas y demás
que resulten necesarias para garantizar la integridad de la información a
consultar, de conformidad con las características específicas del documento
solicitado, tales como:
a) Contar con instalaciones y mobiliario adecuado para asegurar tanto la
integridad del documento consultado, como para proporcionar al solicitante
las mejores condiciones para poder llevar a cabo la consulta directa;
b) Equipo y personal de vigilancia..." La consulta directa se llevó a cabo el día
29 de enero, en Marina Nacional Num. 60, Colonia Tacuba. Llegué a las 10:00
am, la hora programada para la consulta, sin embargo, esta ocurrió hasta las
10:40 am aproximadamente. Durante la consulta no se me permitió hacer
ninguna anotación en mi libreta, ni sacar mi celular. Ni siquiera para anotar el
nombre de los func ionarios que, además de Abigail Badil/o, estuvieron
custodiando la información. Sólo recuerdo el nombre de pila de la licenciada
Sarahí, pues me habló de manera hostil durante la consulta, a tal grado que
tuve que preguntarle si estaba enojada. Las versiones públicas de los reportes
de sospechas de reacciones adversas que solicité estaban completamente
testadas en lo que respecta a las respuestas de los formu larios, por lo cual sólo
pude observar los campos del formulario: "peso': "género': "edad': "reacción
adversa como fue reportada': "caso narrativo': "medicamentos': "reacción
adversa".

f
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Para justificar el que la información requerida estuviera completamente
testada, la licenciada Sarahí me leyó en voz alta y hostil el numeral 4 de la
fracción uno del trigésimo octavo artículo del "ACUERDO DEL CONSEJO
NACIONAL DEL SISTEMA NACIONAL DE TRANSPARENCIA, ACCESO A LA
INFORMACIÓN PÚBLICA Y PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES QUE REFORMA
DIVERSOS ARTÍCULOS DE LOS LINEAMIENTOS GENERALES EN MATERIA DE
CLASIFICACION y DESCLASIFICACION DE LA INFORMACIÓN, ASÍ COMO PARA LA

ELABORACIÓN DE VERSIONES PÚBLICAS': es decir: "...Se considera susceptible
de clasificarse como información confidencial:
4. Datos sobre la salud: El expediente clínico de cualquier atención médica,

historial médico, referencias o descripción de sintomatologías, deteccíón de
enfermedades, incapacidades médicas, discapacidades, intervenciones
quirúrgicas, vacunas, consumo de estupefacientes, uso de aparatos

oftalmológicos, ortopédicos, auditivos, prótesis, estado físico y mental de la
persona, asf como la información sobre la vida sexual, y análogos."
Con fundamento en el artículo 143, fracciones I, Iv, XI Y XII, presento este
recurso de revisión, ya que la información requerida por mi persona no hace

identificable a ninguna persona física, al darme la información íntegra no se
violan datos a la privacidad de terceros, requerí datos que considero son de
interés público para la población; esta decisión de COFEPRIS de testar la
información de los reportes porque los datos de salud requeridos como el
apartado de "reacciones adversas en el formulario", reitero, no hacen

identificable a una persona, lo anterior se refuerza con el contenido del i l



j,;:::?\ . S 1 d
''i~~ a ut..: :<.':-.,;:;,~
~¡~\.. sec reterra de Salud

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ

COMITÉ DE TRAN

ACTA DE LA NOVENA SESIÓN EXTRAORDI

ASUNTO

• COFEPRIS
........ ~:':; :~.'.~' ~,~~~:¡,~"~.,,~i:~~,~"''''''"'''··'''''

NÚM ERO DE
RE CURSO Y
SOLICITUD

#

apartado 4 de los lineamientos citados por la autoridad, está antecedido por la
siguiente fracció n preponderante: "Los datos personales, entendidos como
cualquier información concerniente a una persona física identificada o
identificable, en términos de la norma aplicable que, de manera enunciativa
mas no limitativa, se pueden identificar de acuerdo a las siguientes
categorías..." En todo caso, considero que podrían haberse testado algunas
partes del apartado del "caso narrativo" incluido en cada reporte de sospecha
de reacción adversa que pudieran haber hecho identificable a cualquier
persona. Según me explicaron los funcionarios, en el apartado de las
"reacciones adversas" no hay datos que vuelven identificable a una persona,
sino una recopilación realizada por las mismas autoridades de Cofepris, según
estándares internacionales. Por vía oral, me enteré que en la decisión de testar
completamente las respuestas de los formularios no intervino el comité de
transparencia de la institución, asimismo no se me hizo entrega de algún
documento que dejara constancia de que la decisión de testar completamente
los reportes haya pasado por el comité de transparencia. Esto contrario al
SÉPTIMO de los Lineamientos citados. Los funcionarios, además, dijeron que es
un proceder que ya tienen con este tipo de consultas y que la resolución del
comité no habría sido distinta. Tampoco consideraron que, de acuerdo con el
acuerdo Vigésimo tercero de los Lineamientos antes citados, para clasificar la
información como reservada, de conformidad con el articulo 113, fracción Vde
la Ley General, "será necesario acreditar un vínculo, entre una o varias

ersonas físicas y la información que pueda poner en riesgo su vida, seauridad

:1
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o salud; especificando cuál de estos bienes jurídicos será afectado, asi como el
potencial riesgo que causaría su difusión". Losfuncionarios también me dijeron
que esta información había sido clasificada, pese a no tener características que
permitan identificar a alguien, porque son sospechas de reacciones adversas y
que al no estar confirmadas y dar la información, le estarían jugando mal a
una farmacéutica. Considero que esto contraviene el principio de la máxima
publicidad y que el acceso a la información y a saber más sobre posibles
reacciones adversas ante medicamentos permite satisfacer otros derechos
como lo es la salud, así como que el interés de las y los ciudadanos debe
priorizarse por encima del de las empresas que fabrican estos medicamentos.
Cabe insistir en que no me permitieron tomar nota de las explicaciones que
pedía, ni de los nombres de los funcionarios, ni sacar mi celular. Solicito la
intervención del INAI para que verifique la respuesta a mi solicitud e instruya a
la Cofepris MODIFIQUE su respuesta y genere la versión pública de los reportes
de manera correcta y protegiendo exclusivamente los datos que hagan
identificables a las personas, respetar el procedimiento establecido en la
LGTAIP, y emita una respuesta debidamente fundada y motivada con el
respaldo del Acta del Comité de Transparencia.
Anexo al presente recurso:
1. Acuse de recibo de la solicitud 330007924005808.
2. Notificación de disponibilidad de información.
3. Respecto de la respuesta ofrecida en la consulta directa, toda vez que no me

ermitieron tomar notas ni tampoco fotoqrafías, no envío la totalidad o
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fragmen tos de la misma, no obstante con fundamento en el artículo 147 de la
LGTAIP, pido a ese instituto que en el eje rcicio de sus facultades solicite a la
COFEPRIS les remita copia de la respuesta, para su análisis y posterior
resolución.
4. Finalmente solicito a ese organismo garante que si advierte "...durante la
sustanciación del recurso de revisión que pudo haberse incurrido en una
probable responsabilidad por el incumplimiento a las obligaciones previstas en
esta Ley y las demás disposiciones aplicables en la materia", lo haga del
conocimiento del órg ano interno de controlo de la instancia competente para
que ésta inicie, en su caso, el pro cedimiento de responsabilidad respectivo..."
• Acuse de recepción de solicitud de acceso a información pública con folio
330007924005808.
• Notificación de disponibilidad de información correspondiente a la solicitud
de acceso con folio 330007924005808 en la modalidad de copia simple, previo
pago de 708fojas." (Sic)

EI 10 de marzo de 2025, al no exist ir diligencias pendientes por desahogar,
se em it ió el acuerdo po r medio del cual se declaró cerrada la instrucción,
pasando el exped iente a resolución, en términos de lo dispuesto en los
art ícu los 156, f racciones VI y VIII, de la Ley Federa l de Transparencia y
Acceso a la Información Pública.

(fr i
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PRIMERO. Con fundame nto en el artícu lo 157, fracción III de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Información Pública, se MODIFICA la
respuesta emitida por el sujeto obligado, de acuerdo con lo señalado en las
Consideraciones Tercera y Cuarta de la presente resolución .

En ese sent ido en la presente sesión se somete a su consideración el
CUMPLIMIENTO EN RESERVA AL RRA 1307125, a petición de la Comisión
de Evidencia y Manejo de Riesgos, misma que omitió entregar el oficio para
brindar atención a dicho recursos de información.

1) Análisis y, en su caso, aprobación del CUMPLIMIENTO EN RESERVA emitido por la Comisión de Evidencia y Manejo de
Riesgosy la Coordinación General del Sistema Federal Sanitario, en observancia a lo ordenado en la resolución emitida por
el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Información Pública y Protección de Datos Personales (INAI) en el
expediente de recurso de revisión siguiente:

NÚMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ
RRA 1593/25 En fecha 24 de enero de 2025, se recibió en el sistema de solicitudes de SE REVOCA POR

9 Folio información la solicitud con número de folio 330007924000236. UNANIMIDAD DE
330007925000236 VOTOS
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Descripción de la solicitud: "Por medio del presente quisiera solicitar en
formato digital la versión pública del documento CEMAR-DEER-P-OS-POI-OS que
se encuentra registrado en el Sistema de Gestión de Calidad de COFEPRIS" (Sic)

El 18 de febrero de 2025 mediante la Plataforma Nacional de
Transparencia, el sujeto obligado notificó a la persona solicitante la
respuesta a la solicitud de mérito.

El 20 de febrero de 2025, se notificó a este sujeto obligado la admisión del
recurso de revisión al cual le recayó el núm ero de expediente RRA 1593/25.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
"La institución fue omi sa en la entre ga de informaci ón, ya que no consultó
la misma con todas las áreas pertinentes para la emisión de la versión
púb lica del documento en comento . Aunado a lo anterior se declaran
incompetentes, cuando es un archivo que da a lugar a un pro cedim iento
administra t ivo interno de COFEPRIs. Motivo por el cual la inst itución está
siendo opaca con la entrega de información." (Sic)

El 11 de marzo de 2025, se declaró cerrada la etapa de instrucción del
recurso de revisión, al no existir actuaciones pendi entes por realizar y se
notifi có el acuerdo respectivo a las partes.

~/ I
I
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PRIMERO. Revocar la respuesta emitida por el sujeto obligado, en los
términos expuestos en el Considerando Tercero de la presente resolución,
y conforme a lo establecido en el artículo 157, fracción III, de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Información Pública.

SEGUNDO. Instruir al sujeto ob ligado para que, en un término no mayor
de 10 días hábiles, contados a partir del día hábil siguie nte al de su
notificación, cump la con lo ordenado en la presente resolución, de
conformidad con lo dispuesto en el artícu lo 157, párrafo segundo, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública; asimismo,
para que, con fundamento en artícu lo 159, párrafo segundo, de la citada
Ley, en un plazo no mayor de 3 días hábi les, informe a este In stituto el
cump limiento de la presente resolución, apercibiéndo lo de que en caso de
incumplimiento, se procederá en términos de lo previsto en los artículos
174 y 186, fracción XV, de la referida Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Información Pública.

En ese sentido en la presente sesión se somete a su consideración el
CUMPLIMIENTO EN RESERVA AL RRA 1593125, a través de los oficios
COFEPRIS-CEMAR-135-2025 de fecha 20 demarzo de 2025, emitido por la
Comisión de Evidencia y Manejo de Ri esaos v el oficio COFEPRIS-CGSFS-

"J



·,';;"¡':';> Sal d•....""'.:/i" U
f:.}.~ , :I:',~;~;

11~~~~,. seeretarta de Salud

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEM BROS

DEL COMITÉ

CO MITÉ DE TRAN

ACTA DE LA NOVENA SESIÓ N EXTRAORDI

ASU NTO

• COFEPRIS
.............. , ... ,m,,'" ' \¡.'. )<t " ,. " .•" ' " ~I'V" ....I"'''
~ ··"j ""' "" " ". " ~ SA ''' ''''",,,

NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

#

053-2025 de fecha 25 de marzo de 2025 emitido por la Coordinación
General del Sistema Federal Sanitario.

J) Análisis y, en su caso, aprobación del CUMPLIMIE NTO EN VERSIÓN PÚBLICA emitido por la Subdirección Ejecutiva de
Licencias Sanitarias adscrita a la Comisión de Autorización Sanitaria a través de la Coordinación General Jurídica y
Consult iva, en observancia a lo ordenado en la resolución emit ida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
Información Pública y Protección de Datos Persona les ([NAI) en el expediente de recurso de revisión sigui ente:

#
NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO
PRONUNCIAMIENTO

DE LOS MIEMBROS
DEL COMITÉ

En fecha 08 de noviembre de 2024, se recibió en el sistema de solicitudes
de información la solicitud con núm ero de folio 330007924004930.

10
RRA 105125

Folio
330007924004930

Descripción de la solicitud: "Esta contraloría ciudadana solicita a la Cofepris
el Volante de Entrada o documento equivalente que corresponde al trámite
mediante el cual Medifarma, S.A. de C. V. obtuvo la Certificación de Buenas
Prácticas de Fabricación que al día de hoy se encuentra VIGENTE.." (Sic)

SE REVOCA POR
MAYORÍA DE VOTOS

(UDT CONFIRMA)

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

( !
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El 15 de enero de 2025, se notificó a este sujeto ob ligado la admisión del
recurso de revisión al cual le recayó el número de expediente RRA 105/25.

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
moda lidad de entrega especificada.
Como presunta respuesta se nos informa que la documentación solicitada
será entregada previa cita, sin embargo la información que se solicitó
perfectamente puede ser presentada a través del PNT ya que no
representa una cantidad exagerada de documentos.
Además es importante señalar que sacar citas en Cofepris es una tarea
sumamente difíci l, hemos solicitado cita para recoger decenas de otras
respuestas y a la fecha no tenemos una respuesta concreta. Es decir,
aceptar la modalidad de entrega "in sltu" implica casi con seguridad no
tener acceso a la misma.
Es por eso que solicitamos a este H. Instituto tome en cuenta el presente
recurso de revisión e instruya al sujeto obligado a entregar la información
solicitada en la modalidad de entrega especificada." (Sic)

En ese sentido en la presente sesión se somete a su consideración el
ALEGATO EN VERSIÓN PÚBLICA AL RRA 105/25, a través del oficio
COFEPRIS-CGJC-UDT-115-2025 de fecha 20 de febrero de 2025, emitido nor

(j) .
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la Coordinación General Jurídi ca y Consult iva.

K) Análisis y, en su caso, apro bació n del CU MPLIMIE NTO EN VERSIÓN PÚBLICA emit ido por la Subdirección Ejecut iva de
Servicios de Sa lud y Dispositivos Médicos adscri ta a la ( omisión de Autorización Sanita ria, en observancia a lo ordenado en
la resolución emitida po r el Inst ituto Nacion al de Transparencia, Acceso a la Información Públi ca y Protección de Datos
Personal es (INAI) en el expediente de recurso de revisión siguiente :

#
NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO
PRONUNCIAMIENTO

DE LOS MIEMBROS
DEL COMITÉ

En fecha 05 de diciembre de 2023, se recibió en el sistema de solicitudes de
información la solicitud con número de folio 33000793011289.

SE CONFIRMA POR
MAYORÍA DE VOTOS

(OIC REVOCA)
11

RRA2890/24
Foli o

330007923011289

Descripción de la solicitud: "Con fundamento en lo dispuesto por los artículos
6° de la Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos, 1°,23, 25, 122,
123 Y demás relativosy aplicables de la Ley General de Transparencia y Acceso
a la información 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 912C2021SSA,
así como copia de la solicitud de registro sanitario del mismo, los cuales
deberán contener entre otros: la información científica y técnica para
demostrar que el Insumo reúne las características de seguridad y eficacia; la

(Ji
JI
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ASUNTO

COMITÉ DE TRAN

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS

DEL COMITÉ
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 fabrica ción que se
lleva a cabo para obtener el producto; el diagrama y descripción de las partes
funcionales del producto, la constancia de buenas prácticas de fabricación; las
pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del Insumo y las
referencias bibliográficas." (Sic)

El 09 de febrero de 2024 mediante la Plataforma Nacional de
Transparencia, el sujeto obligado notificó a la persona solicitante la
respuesta a la solicitu d de mérito.

El 28 de febrero de 2024, se notificó a este sujeto obligado la admisión del
recurso de revisión al cual le recayó el número de expediente RRA 2890/24.

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

El 16 de abril de 2024, el secretario de Acuerdos y Ponencia de Acceso a la
Información de la Oficina de la Comisionada Norma [ul ieta del Río Venegas,
emitió el acuerdo de cierre de instrucción correspondiente, de

(f)-
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NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

#

conformidad con el artículo 156, fracción VI de la Ley Federa l de
Transparencia y Acceso a la Información Pública, mismo que fue notificado
al sujeto obligado y a la persona recurrente el día 17 del mismo mes y año.

RESUELVE:

PRIMERO. Por las razones expu estas en los considerandos de la presente
resolución y con fundamento en lo que establece el artículo 157, fracción
III 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 sentido en la presente sesión se somete a su consideración el
CUMPLIMIENTO EN VERSIÓN PÚBLICA AL RRA 2890/24, a través del
oficio COFEPRIS-DEAPE-SESSDM-625-2024 de fecha 16 de diciembre de
2024, emitido por la Subdirección Ejecutiva de Servicios de Salud y
Dispositivos Médicos.

di



,....~.~~~",< S 1 d/i-"rJ ,) , '~

~~\~ a u
..,;.~ Secreta ria de Salud

• COFEPRIS
~ ,;.,"~~ ~;H<~<;; J .. ",i~~I"

COMITÉ DE TRAN

ACTA DE LA NOVENA SESIÓN EXTRAORDI

L) Análisis y, en su caso, aprobación del CUMPLIMIENTO EN VERSIÓN PÚBLICA emitido por la Subdirección Ejecutiva de
Autorizaciones en Servicios de Salud adscrita a la (omisión de Aut orizació n Sanitaria, en observancia a lo ordenado en la
resolució n emit ida por el Insti tu to Nacional de Trans parencia, Acceso a la Info rmación Pública y Protección de Datos
Personales (INAI) en el expediente de recurso de revisión siguiente:

NÚMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS

SOLICITUD DEL COMITÉ
En fecha 15 de noviembre de 2024, se recibió en el sistema de solicitudes
de información la solicitud con número de fo lio 330007924005540.

Descripción de la solicitud: "Solicito se proporcionen las licencias sanitarias
y/o de funcionamiento correspondientes de las siguientes áreas del Hospital
General Regional con Medicina Familiar No. 1 perteneciente al Órgano de
Operación Administrativa Desconcentrada Estatal IMSS More los ubicado en

RRA 553125
Cuernavaca, Morelos:

SE REVOCA POR
12 Folio

¿ Laboratorio Clínico
MAYORÍA DE VOTOS

330007924005540
¿ Banco de Sangre

(UDT CONFIRMA)
¿ Rayos ")("

¿ Farmacia

¿ Quirófanos
¿ Área Gineco-Obstétrica
¿ Consultorios médicos
¿ Urgencias
¿ Almacén del Hospital y Delegacional
¿ Licencia sanitaria ante la COFEPRIS

. , <
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NÚMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

#

¿ Dictamen técnico defuncionamiento de ambulancias." (Sic)

El 13 de diciembre de 2024, el sujeto ob ligado a través de la Plataforma
Nacional de Transparencia notificó una amp liación del plazo para dar
atención a la solicitud en comento.

El 20 de enero de 2025, se notificó a este sujeto obligado la admisión del
recurso de revisión al cual le recayó el núm ero de expediente RRA 553/25.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
"No me ha dado respuesta la COFEPRIS a mi solicitud, ni tampoco me ha
informado de la fecha limite para responder mi solicitud . Solicito apoyo
para ello, gracias." (Sic)

El 18 de feb rero de 2025, se declaró cerrada la etapa de instru cción del
recurso de revisión, al no existir actuacio nes pend ientes por realizar.

RESUELVE:

PRIMERO. Sobreseer parcia lmente el recurso de revisión interpuesto en
contra del sujeto ob ligado. Lo anterior, con fundamento en los artículos
157, fracción 1, y 162, fracción III, de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Información Pública.

t i.
\
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ASUNTO
PRONUNCIAMIENTO

DE LOS MIEM BROS
DEL COMITÉ

SEGUNDO. Ordenar al sujeto ob ligado para que emita y proporcione la
respuesta que en derecho corresponda a la solicitud que le fue planteada,
en los términos expuestos en el Considerando Tercero de la presente
resolución, y con fundamento en el artículo 91, fracción IV de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo, de aplicación sup letoria a la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Información Pública.

En ese sentido en la presente sesión se somete a su consideración el
CUMPLIMIENTO EN VERSIÓN PÚBLICA AL RRA 553125, a través del oficio
COFEPRIS-CAS-SEASS-25-2025 de fecha 28 de enero de 2025, emitido por la
Subdirección Ejecutiva de Autorizaciones en Servicios de Sa lud.

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

COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITÉ:

~ SECRETARÍA GENERAL:

ESTIMADOS MIEMBROS DEL COMITÉ DE TRANSPARENCIA DE LA COFEPRIS,
P R E S E N TES.

Q,
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Hago refere ncia a la Novena Sesión Extraordinaria del Comité de Transparencia, a celebra rse el día de hoy 3 de abril
del presente.

Al respecto , después de revisar los 12 recursos de revisión rem it idos por la Unidad de Transparencia, me permito hacer de
su conocimiento el voto de la Secreta ría Genera l, conforme a lo siguiente:

... SOLICITUD CLASIFICACIÓN PRONUNCIAMIENTO CONSIDERACIONES

Debido a que la Unidad Administrativa no aporta los elementos
RRA 1299/ 25 ALEGATOS EN

Revoca.
necesar ios para fund ar y motivar la clasificación de la información,

1
330007924005805 CONFIDENCI ALIDAD ~unado a que la formu lación de los alegato s se encuentra fue ra de

érmino.

Debido a que la respuesta otorgada por la Unidad Administr ativa no
Fumple con los princ ipios de cong ruencia, máxima pub licidad y

ALEGATOS EN VERSIÓN
exhaustividad, se sugiere que se realice una nueva búsqueda

RRA 1907/25
Revoca. ~xhaustiva con cr ite rio amplio de la expr esión docum enta l que2

PÚBLICA330007925000130
ont enga la información to tal requer ida por la persona solicitante y se

suqiere turnar la present e solicitud a la CAS para que en el ámbito de
us atr ibuciones realice las man ifestació n correspondientes

RRA 3184/ 24 CUMPLIMIENTO EN
Revoca.

Debido a que la Unidad Administrat iva no atendió los comentarios
3

330007924000555 INEXISTENCIA PARCIAL respectivos.

CUMPLIMIENTO EN
¡se confirma, haciendo la observación de que el cum plimi ento de dicha

4
RRA 1370/ 25

INEXISTENCIA PARCIAL Y Confi rma
330007924006019

VERSIÓN PÚBLICA
Resolución se encuentra fuera de térm ino .

RRA 1298/ 25 CUMPLIMIENTO EN
Debido a que la Unidad Administrativa no cump le con la instrucc ión de

5
330007924005804 RESERVA

Revoca. a resolución emitida por el INAI, aunado a que el cumplimento se
enc uentra fuera de término.

RRA 1300/25 CUMPLIMIENTO EN
Debido a que la Unidad Adm inistrat iva no cumple con la instrucción de

Revoca. a resolución emitida por el INAI, aunado a que el cumplime nto se6
330007924005807 RESERVA

¡encuentra fuera de término.

7 RRA 1314/25 CUMPLIMIENTO EN Revoca. Debido a que la Unidad Administrat iva no cumple con la instrucción de

(1').

v
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S.9 !:!9!U.,D_ CLASIFICACIÓN PRONUNCIAMIENTO CONSIDERACIONES- - - ----, - - - -330007924005809 RESERVA a resolu ción emitida por el INAL aunado a que el cumplimento se

encuentra fuera de término.

RRA 1307/25 CUMPLIMIENTO EN
p ebido a que la Unidad Admin istrativa no cumple con la instrucción de

8
330007924005808 RESERVA

Revoca. a resolución emi t ida por el INAL aunado a que el cumplimento se
encuentra fuera de término.

RRA 1593/25 CUMPLIMIENTO EN
pebido a que la Unidad Administrat iva no cump le con la instrucción de

9
330007925000236 RESERVA

Revoca. a resolución emi tida por el INAI, aunado a que el cump lime nto se
encuentra fuera de término.
Debido a que la respuesta otorgada por la Unidad Administr ativa no
curnp te con los pr incipios de congruencia, máxima publicidad y

RRA 105/25 CUMPLIMIENTO EN
~xhaustividad. se sugiere que se realice una nueva búsqueda

10
330007924004930 VERSIÓN PÚBLICA

Revoca. ~xhaustiva con crit erio amplio de la expresión documental que
ontenga la infor mación total req uerida por la persona solicitante y se

suqiere turnar la presente solicitud a la CAS para que en el ámbito de
us at ribu ciones realice las man ifestación correspondiente s

RRA 2890/24 CUMPLIMIENTO EN
Confirma

~e confi rma. haciendo la observación de que el cumplim iento de dicha
11

330007923011289 VERSIÓN PÚBLICA Resolución se encuentra fuera de término.

RRA 553/25 CUMPLIMIENTO EN
pebido a que la Unidad Adm inistrativa no cump le con la instrucción de

12
330007924005540 VERSIÓN PÚBLICA

Revoca. a resolu ción emitida por el INAI, aunado a que el cumplimento se
encuentra fuera de término .

De los 12 Recursos de Revisión antes referidos.

Se confirma el Cumplimiento en Inexistencia Parcial y Versión Pública en el Recurso de Revisión RRA 1370/25 y,
derivado de la solicitud de acceso a la información pública con número de fo lio 330007924006019 (numeral 4l.

Se confirma el Cumplimiento en Versión Pública en el Recurso de Revisión RRA 2890/24, derivado de la solicitud de
acceso a la información pública con número de folio 330007923011289 (numeral 11 l. (f) .
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Se revocan los numera les 1 a 3, 5 a 10 y 12, toda vez que las Unid ades Adm in istrat ivas no atendieron los comentar ios y
observaciones realizada s por la Secre ta ría General conforme a las con sid eraciones vertidas en el cuadro que antecede.

Nota (1).- De conform idad con lo establecido en el Décimo Transitorio del "DECRETO por el que se expiden la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Información Pública; la Ley General de Protección de Datos Personales en Posesión de Sujetos Obligados;
la Ley Federal de Protección de Datos Personales en Posesión de los Particulares; y se reforma el artículo 37, fracción XV, de la Ley
Orgánica de la Administración Pública Federal"; los proced imientos iniciados con anterio ridad a la entrada en vigor de este Decreto
ante el Instítuto Nacional de Transparencia, Acceso a la Información y Protección de Datos Personales, en materia de dato s
personales o cualquier otra distinta a la mencionada en el transitorio anterior, se sustanciarán conforme a las disposiciones vigentes
al mom ento de su inicio ante la Secretaría Anticorrupción y Buen Gobierno a que se refiere este Decreto.
Nota (2).- Respecto al testado de las versiones públicas, es necesario verif icar con la unidad administrativa experta en el tema, que los
datos confid enciales que contienen los documento s (secretos indust riales y datos personales) sean realmente testados conforme a
los criterios establecidos, esto con fundamento en el artículo 100, últim o párrafo, de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Información Pública (LGTAIP), así como el artículo 97, tercer párrafo, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información
Pública (LFTAIP): "Los titulares de las áreas de los suje tos obligados serán los responsables de clasificar la información".

Nota (3).- Conforme al artículo 65, fr acción 11, de la LFTAIP que a la let ra dice: "Los Comités de Transparencia tendrán las facultades y
at ribuciones siguientes: Confi rmar, Modificar o Revocar las determi naciones que en materi a de ampliación del plazo de respuesta,
clasificación de la información y declaración de inexistencia o de incompetencia realicen los titu lares de las Áreas de los sujetos
obligados", el voto que se emite corresponde únicamente a la clasificación de la información y no así a la calidad de la misma.

Es menester señalar que la información remitida a esta Secretaría General, es responsabilidad de las Unidades Administrativas
competentes, esto con fund amento en el artículo 97, Pá rrafo Tercero de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informa ción
Pública, que a la letra dice "Los t itulares de las Áreas de los sujetos obligados serán los responsables de clasificar la información, de
conformidad con lo dispuesto en la Ley General y la presente Ley".

Nota (4).- 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 información es responsabilidad del Sujeto Obligado.

e
~ I
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Nota (5).- Este Integrante del Comité de Transparencia emite el voto correspondiente teniendo a la vista únicamente copia simple de
los documentos y anexos que conforman la carpeta de la convocatoria, por lo que la Unidad de Transparencia deberá verificar que los
documentos sometidos a consideración coincidan fielmente con los originales que contienen la firma autógrafa.

)o- UNIDAD DE TRANSPARENCIA:

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Con relación a los asuntos que se han tratado en la Sexta Sesión Extraordinaria del Comité de Transparencia, que se
celebra el día de hoy 03 de abr il del presente año, se emite voto a favor de 5 (Cinco) Recursos de Revisión de un tota l de 12
(Doce) Recursos de Revisión; de acuerdo a la clasificación e información entregada y de conformidad con lo siguiente:
Recursos de revisión: 12 asuntos con clasificación:

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

Lo anterior y de conformidad con los artícu los 65 frac. n. 97, 98, 108, 113, 118, 119, 120, 135, 137, 140 Y 141, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública; 43 y 44 de la Ley Genera l de Transpa rencia y Acceso a la
Información Pública; numerales Cuarto, Quinto 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 Lineamientos para la
Organización y Conservación de los Archivos los titulares de las Áreas, entendiendo a estas últimas como aque llas
previstas en el Reg lamento Interior, estatuto orgánico respectivo o equiva lente, son responsables de clasificar la
información, al ser la instancia encargada de la producción de los documentos en el ámbito de sus atribuciones y los
conocedores de la misma, al ser éstas las que están en posibilidad de identificar de acuerdo a las actividades que llevan a
cabo, si cuentan o no con la información que da cumplimiento a las obligaciones de transparencia y si ésta es susceptible
de ser información clasificada . (f).
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~ ÓRGANO INTERNO DE CONTROL:

Estimadas personas Miembros del Comité de Transparen cia.

Con relación a los asunto s que se han tratado en la Novena Sesión Extraordinaria del Comité de Transparencia, que se
celebra el día de hoy 03 de abril de 2025, se confirma el voto de la clasificación de 1(un) Recurso de Revisión de un tota l
de 12 de conformidad con lo sigui ente:

Se confirma la clasificación de 1(un) Recurso de Revisión, correspondiente al numeral 3.

Se revocan 11 (once) Recursos de Revisión, correspondientes a los numerales 1-2 y 4-12 tod a vez que la respuesta
proporcionada al peticionario no at iende el principio de congruencia y exhaust ividad, y lo instruido por el INAI en los
recursos de revisión, por lo que se exhorta a las Unidades Admi nistrativas en conjunto con la Unidad de Transparencia a
dar cump lim iento .

Es importante mencionar, que el voto emit ido por este miem bro integrante del Comité de Transparenci a corresponde a
la Clasificación de la información, más no a la calidad de la misma, esto con fun damento en los artículos: 65 fracción II y
97 tercer párrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la In forma ción Pública (LFTAIP); y 100 último párrafo de la
Ley Genera l de Transparencia y Acceso a la Información Pública (LGTAIP), que a la let ra dicen:

Artículo 65, fracción II de la LFTAIP:

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

({/

...11. 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 Áreas de los
sujetos obligados".

f
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Artículo 97 tercer párrafo de la LFTAIP:

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

Artículo 100 último párrafo de la LGTAIP:

"Los titulares de las Áreas 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 este Órgano Interno de Control, es responsabilidad de la Institución
(COFEPRIS) y de sus Unidades Administrativas competentes, 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 clasificada como Confidencial a
través del respectivo testado de Versiones Publicas conforme lo prevé el artículo 113 de la LFTYAIP, que a la letra dice:

Se considera información confidencia l:

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

1I, Los secretos bancario, fiduciario. industrial, comercial, fiscal, bursátil y postal, cuya titularidad corresponda a
particulares, sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de recursos

públicos, y &'
IlI. 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 información confidencial no estará sujeta a temporalidad
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alguna v sólo podrán tener acceso a ella los titulares de la misma. sus representantes y los Servidores Públicos
facultados para ello.

Lo anterior, de conformidad con lo dispuesto en el Noveno Transitor io del DECRETO por el que se expide la Ley General de
Transparenci a y Acceso a la Información Pública, publicado en el DOF el 20 de marzo de 2025.

En razón de los antecedentes, fundamentos y consideracion es previamente expuestas, este Comité de Transparencia, en
ejercicio de sus facultades em ite los siguientes:

ACUERDOS:

CT/COFEPRIS-ALEG-CONF-330007924005805: Este Comité de Transparencia da cuenta con el ofi cio a través del cual, en
cumplimiento a lo previsto en el artículo 156, fracciones 11 y IV de la LFTAIP, la Comisión de Evidencia y Manejo de Riesgos,
Unidad Admin istrativa competente adscrita a la COFEPRIS respecto del recurso de revisión citado en el numeral 1 inciso Al
ALEGATOS EN CONFIDENCIALIDAD AL RRA 1299/25, de la presente acta, derivado de la solicitud núm ero
330007924005805. De las acciones realizadas por la Unidad Adm inistrativa se advierte que después de haber llevado a
cabo una búsqueda exhaust iva tanto en sus archivos físicos como electróni cos, la Unidad Administrat iva localizó la
información solicitada determ inando que la misma es susceptib le de ser clasificada como CONFIDENCIAL; sin embargo,
una vez realizado el análisis y agotado el procedim iento previsto en el Capítulo I del Título Sépt imo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Información, este Comité por unanimidad de votos REVOCA la clasificación de la
información, así como el CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDAD, toda vez que la Unidad Administrativa no aporta los
fundamentos y motivos que la ju stifiquen. Lo anterior de conformidad con lo dispuesto por los artículos 3, 11, fracción VI;
65, fracción 11; 97, tercer párrafo; 98, 100, 102, 104, 105, 108, 113, 117, 156 fracción IV, 157, segundo párra fo y 159, último
párrafo de la Ley Federa l de Transparencia y Acceso a la Información Pública.
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CT/COFEPRIS-ALEG-VER-PUB-330007925000130: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual, en
cumplimiento a lo previsto en el artícu lo 156, fracciones II y IV de la LFTAIP, la Dirección Ejecutiva de Autorización de
Productos y Establecimientos adscrita a la Comisión de Autorización Sanitaria Unidad Administrativa competente adscrita
a la COFEPRIS, remite los argumentos en vía de alegatos respecto del recurso de revisión citado en el numeral 2 inciso B)

ALEGATOS EN VERSIÓN PÚBLICA AL RRA 1907/25 de la presente acta, derivado de la solicitud número 330007925000130.
De las manifestaciones vertidas por la Unidad Admi nistrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una
búsqueda exhaustiva tanto en sus archivos físicos como electrónicos, se pone a disposición del recurrente la versión
pública de la expresión documental solicitada por contener información susceptible de ser clasificada; sin embargo, una
vez realizado el análisis y agotado el procedimiento previsto en el Capítulo I del título Séptimo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Información Pública, este Comité por unanimidad de votos REVOCA los ALEGATOS EN
VERSIÓN PÚBLICA, debido a que se advierte que el presente asunto ya cuenta con resolución, por lo que la Unidad
Administrativa deberá realizar las acciones en cumplimiento a lo ordenado por el INAI en la sentencia del presente
recurso.

CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-PARC-330007924000555: Este Comité de Transparencia da cuenta con los oficios a través de los
cuales la Dirección Ejecutiva de Regulación de Estupefacientes, Psicotrópicos y Sustancias Químicas y la Subdirección
Ejecutiva de Licencias Sanitarias adscritas a la Comisión de Autorización Sanitaria, Unidad Administrativa competente
adscrita a la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolución emitida por el Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Información y Protección de Datos Personales (lNAI), respecto del recurso de revisión citado en
el numeral 3 inciso C) CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL AL RRA 3184/24 de la presente acta, derivado de la
solicitud número 330007924000555. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de
haber llevado a cabo una búsqueda exhaustiva tanto en sus archivos físicos como electrón icos, la información solicitada es
parcialmente inexistente; en este sentido, una vez realizado el análisis y agotado el procedimiento previsto en el Capítulo I
del título Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Información Pública, este Comité por mayoría de
votos CONFIRMA la declaración de inexistencia así como el CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL, para los efectos
establecidos en los artículos 141, 157, segundo párrafo, 159, último párrafo, 163 y 168 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Información Pública. (i).
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CT/COFEPRIS-CUMP-I NEX-PARC-330007924006019: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a t ravés del cual
la Subdirección Ejecutiva de Norm atividad adscrita a la Coordinación General Jurídica y Consult iva, Unidad Admin istrat iva
competente adscrita a la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolución emit ida por el Instit uto
Nacional de Transparencia, Acceso a la Información y Protección de Datos Persona les (INAI), respecto del recurso de
revisión citado en el num eral 4 inciso D) CUMPLIMIENTO EN I NEXISTENCI A PARCI AL Y VERSIÓN PÚBLICA AL RRA
1370/ 25 de la presente acta, derivado de la solicitud núm ero 330007924006019. De las acciones realizadas por la Unidad
Adm inistrativa se advierte que después de haber llevado a cabo una búsqueda exhaustiva tanto en sus archivos físicos
como elect rónicos, parte de la información solicitada es parcialment e inexistente; sin embargo, por lo que respecta a "Acta
de la 4" Sesión Ordi naria del Comité Consult ivo Nacional de Normalización de Regulación de Fom ento Sanitario, celebrado
en 2024", se advierte que parte del contenido contiene secciones susceptibles de ser clasificadas, por lo que se pone a
disposición del recurrente la versión púb lica de la expresión docum ental solicitada, en este sent ido, una vez realizado el
análisis y agotado el procedimiento previsto en el Capítulo 1del título Sépt imo de la Ley General de Transparencia y Acceso
a la Información Pública, este Comité por mayoría de votos CONFIR MA la declaración de inexistencia parcial y la
clasificación de la información confidencial; así como el CUMPLIMIENTO EN INEXI STENCI A PARCIAL Y VERSI ÓN
PÚBLICA, para los efectos establecidos en los artículos 11 8,1 19,1 20,1 40,1 41 ,1 57, segundo párrafo, 159, últ imo párrafo
163 y 168 de la Ley Federa l de Transparencia y Acceso a la Información Pública.

CT/ COFEPRIS-CUMP- RES-330007924005804: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la
Comisión de Evidencia o Manejo de Riesgos, Unidad Administrativa competente, adscrita a la COFEPRIS, informa las
acciones realizadas en cumplimiento a la resolución emit ida por el INAI, respecto del recurso de revisión citado en el
num eral 5 inciso E) CUMPLIMIENTO EN RESERVA AL RRA 1298/25 de la presente acta, derivado de la solicitud núm ero
330007924005804. De las acciones realizadas por la Unidad Administrat iva se advierte que después de haber llevado a
cabo una búsqueda exhaustiva tanto en sus archivos físicos como electrónicos, la información solicitada es susceptible de
ser reservada; sin embargo, una vez realizado el análisis y agotado el procedim iento previsto en el Capítulo 1 del títu lo
Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Información Púb lica, este Comité por unanimidad de votos
REVOCA la clasificación de la información realizada, así como el CUMPLIMIENTO EN RESERVA en virtud de que la Unidad
Adm inistrativa no aporta los fundamentos y motivos que la ju st if iquen. Lo anterior, de conformidad con lo dispuesto por
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los artícu los 3, 11, fracción VI; 65, fracción ll, 97, tercer pár rafo; 98, 100, 102, 104, 105, 110 163 Y 168de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Información Pública.

CT/COFEPRIS-CUMP-RES-330007924005807: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la
Comisión de Evidencia o Manejo de Riesgos, Unidad Admin istrativa competente, adscrita a la COFEPRIS, informa las
acciones realizadas en cumplimiento a la resolución emitida por el INAI, respecto del recurso de revisión citado en el
numeral 6 inciso F) CUMPLIMIENTO EN RESERVA AL RRA 1300/25 de la presente acta, derivado de la solicitud número
330007924005807. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a
cabo una búsqueda exhaustiva tanto en sus archivos físicos como electrónicos, la información solicitada es susceptible de
ser reservada; sin embargo, una vez realizado el análisis y agotado el procedimiento previsto en el Capítulo 1 del títu lo
Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Información Pública, este Comité por unanimidad de votos
REVOCA la clasificación de la información realizada, así como el CUMPLIMIENTO EN RESERVA en virtud de que la Unidad
Administrativa no aporta los fundamentos y motivos que la justifiquen. Lo anterior, de conformidad con lo dispuesto por
los artículos 3, 11, fracción VI; 65, fracción n. 97, tercer párrafo; 98, 100, 102, 104, 105, 110 Y 163 Y 168 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Información Pública.

CT/COFEPRIS-CUMP-RES-330007924005809: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la
Comisión de Evidencia o Manejo de Riesgos, Unidad Administrativa competente, adscrita a la COFEPRIS, informa las
acciones realizadas en cumplimiento a la resolución emitida por el INA!, respecto del recurso de revisión citado en el
numeral 7 inciso G) CUMPLIMIENTO EN RESERVA AL RRA 1314/25 de la presente acta, derivado de la solicitud número
330007924005809. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a
cabo una búsqueda exhaustiva tanto en sus archivos físicos como electrónicos, la información solicitada es susceptible de
ser reservada; sin embargo, una vez realizado el análisis y agotado el procedimiento previsto en el Capítulo I del título
Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Información Pública, este Comité por unanimidad de votos
REVOCA la clasificación de la información realizada, así como el CUMPLIMIENTO EN RESERVA en virtud de que la Unidad
Administrativa no aporta los fundamentos y motivos que la justifiquen. Lo anterior, de conformidad con lo dispuesto por
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los artícu los 3, 11, fracción VI; 65, fr acción n. 97, tercer párrafo; 98, 100, 102, 104, 105, 110 Y 163 Y 168 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Información Pública,

CT/COFEPRIS-CUMP-RES-330007924005808: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la
Comisión de Evidencia o Manejo de Ri esgos, Unidad Adm inistrativa comp etente, adscrita a la COFEPRIS, informa las
acciones realizadas en cumplimiento a la resolución emit ida por el INAI, respecto del recurso de revisión citado en el
numeral 8 inciso H) CUMPLIMIENTO EN RESERVA AL RRA 1307/25 de la presente acta, derivado de la solicitud número
330007924005808. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a
cabo una búsqueda exhaustiva tanto en sus archivos físicos como electrónicos, la información solicitada es susceptible de
ser reservada; sin embargo, una vez realizado el análisis y agotado el procedimiento previsto en el Capítulo I del títu lo
Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Información Pública, este Comité por unanimidad de votos
REVOCA la clasificación de la información realizada, así como el CUMPLIMIENTO EN RESERVA en virtud de que la Unidad
Administrativa no aporta los fundamentos y motivos que la just ifiquen. Lo anterio r, de conformidad con lo dispuesto por
los artículos 3, 11 , fra cción VI; 65, fr acción n. 97, tercer párrafo; 98, 100, 102, 104, 105, 110 Y 11 1 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Información Pública.

CT/COFEPRIS-CUMP-RES-330007925000236: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la
Comisión de Evidencia o Manejo de Riesgos, Unidad Administrativa comp etente, adscrita a la COFEPRIS, informa las
acciones realizadas en cump limiento a la resolución emit ida por el INAI, respecto del recurso de revisión citado en el
num eral 9 inciso 1) CUMPLIMIENTO EN RESERVA AL RRA 1593125 de la presente acta, derivado de la solicitud núm ero
330007925000236. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a
cabo una búsqueda exhaustiva tanto en sus archivos físicos como electrónicos, la información solicitad a es susceptib le de
ser reservada; sin embargo, una vez realizado el análisis y agotado el procedimiento previsto en el Ca pítulo I del títu lo
Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Información Pública, este Comité por unanimidad de votos
REVOCA la clasificación de la información realizada, así como el CUMPLIMIENTO EN RESERVA en virtud de que la Unidad
Administrativa no aporta los fundamentos y motivos que la justifiquen. Lo anterior, de conformidad con lo dispuesto por
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los artícu los 3, 11, fracción VI; 65, fracción n. 97, tercer párrafo; 98, 100, 102, 104, 105, 110 163 Y 168 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Información Pública.

COFEPRIS-CUMP-VER-PUB-330007924004930: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual la
Subdirección Ejecutiva de Licencias Sanitarias adscrita a la Comisión de Autorización Sanitaria a través de la Coordinación
General Jurídica y Consultiva, Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las acciones realizadas en
cumplimiento a la resolución dictada por el por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Información y
Protección de Datos Personales (INAI) respecto del recurso de revisión citado en el numeral 10 inciso J} CUMPLIMIENTO
VERSIÓN PÚBLICA AL RRA 105/25 de la presente acta, derivado de la solicitud número 330007924004930. De las acciones
realizadas por la Unidad Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una búsqueda exhaustiva tanto
en sus archivos físicos como electrónicos con los que cuenta, se da CUMPLIMIENTO EN VERSIÓN PÚBLICA; sin embargo,
una vez realizado el análisis y agotado el procedimiento previsto en el Capítulo I del título Séptimo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Información Pública, este Comité por mayoría de votos REVOCA la clasificación de la
información, en virtud de que no fueron atendidas las observaciones y comentarios formulados a la Unidad
Administrativa.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PÚB-330007923011289: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual
Subdirección Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comisión de Autorización Sanitaria,
Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS, informa las acciones realizadas, en cumplimiento a la resolución
dictada por el por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Información y Protección de Datos Personales (INAI)
respecto del recurso de revisión referido en el numeral 11 del inciso K} CUMPLIMIENTO EN VERSIÓN PÚBLICA AL RRA
2890/24 de la presente acta, derivado de la solicitud número 330007923011289. De las acciones realizadas por la Unidad
Administrativa se advierte que después de haber llevado a cabo una búsqueda exhaustiva tanto en sus archivos físicos
como electrónicos, se pone a disposición del recurrente la versión pública de la expresión documental solicitada, debido a
que contiene información susceptible de ser clasificada como confidencial; en este sentido, una vez realizado el análisis y
agotado el procedimiento previsto en el Capítulo I del título Séptimo de la Ley General de transparencia y Acceso a la
Información Pública, este Comité por mayoría de votos CONFIRMA la clasificación de la información confidencia l; así
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como, el CUMPLIMI ENTO EN VERSIÓN PÚBLICA, para los efectos establecidos en los artículos 11 8, 11 9, 120, 140, 157,
segundo párrafo y 159, último párrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública.

COFEPRIS-CU MP-VER-PUB-330007924005540: Este Comité de Transparenc ia da cuenta con el ofi cio mediante el cual la
Subdirección Ejecutiva de Licencias Sanitarias adscr ita a la Comisión de Autorización Sanitaria a través de la Coord inación
General Jurídica y Consultiva, Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las acciones reali zadas en
cump limiento a la resolución dictada por el por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Información y
Protección de Datos Persona les (INAI) respecto del recurso de revisión citado en el num eral 12 inciso L) CUMPLIMIENTO
VERSI ÓN PÚBLICA AL RRA 553 /25 de la presente acta, derivado de la solicitud núm ero 330007924005540. De las acciones
realizadas por la Unidad Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una búsqu eda exhaustiva tanto
en sus archivos físicos como elect rónicos con los que cuenta, se da CUMPLIMI ENTO EN VERSIÓN PÚBLICA; sin embargo,
una vez realizado el análisis y agotado el procedimiento previsto en el Capítu lo 1 del títu lo Séptimo de la Ley General de
Transparenci a y Acceso a la Información Pública, este Comité por mayoría de votos REVOCA la clasif icación de la
información, en virtud de qu e no fueron atendidas las observaciones y comentarios formulados a la Unidad
Administrativa.

Por lo expuesto y fund ado, se
RESUELVE

PRIMERO. - Este Comité, por mayoría de votos, confirma las determinaciones de la Unidad Admi nistrat iva respecto de
los asuntos referidos en los numerales 3, 4, Y 11, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en los ofic ios
con los que se da cuenta y en la presente acta.

SEGUNDO. - Este Comité, por unanimidad de votos, revoca la determ inación de las Unidades Administrat ivas respecto
de los asuntos referidos en los numerales 1, 2, S, 6, 7, 8 Y 9, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en
los of icios con el que se da cuenta y en la presente acta.
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TERCERO. - Este Comité, por mayoría de votos, revoca la determinación de las Unidades Administrativas respecto de los
asuntos referidos en los numerales 10 y 12, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en los oficios con
el que se da cuenta y en la presente acta.

CUARTO.- Este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido en los artículos 3, 11 , 13,
65, fracción 1I; 97, párrafo tercero; 98, 100, 102, 104, 105, 110, 111 , 108, 113, 118, 119, 120, 131, 140, 156 fracción IV, 157,
159, último párrafo, 163, 168, 169 Y170 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública.

QUINTO.- Notifíquese la presente acta, a través de la Unidad de Transparencia, a las persona s recurrentes y a las
Unidades Administrativas correspondientes, poniéndose a disposición para consulta pública un tanto con firma autógrafa
en las oficinas de la citada Unidad.

SEXTO. - Para los efectos legales procedentes, publíquese la presente acta en la página elect rónica de la COFEPRIS y en la
Plataforma Nacional de Transparencia (PNT), a fin de que pueda ser consultada ya que la misma constituye información
pública.

Así lo resuelven y firma n las personas integrantes del Comité de Transparencia de la Comisión Federal para la Protección
contra Riesgos Sanitarios, ti c, Alondra Vianney Sánchez Payan, Secretaria General Equivalente del Área Coordinadora de
Archivo s de la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); uc, Cecilia Lorena Munguía
Martínez, Titular de Unidad de Transparencia y Presidenta del Comité de Transparencia de la COFEPRIS y la Mtra, Ana
Luisa Alonso Espinosa, Titular del Área de Audi toría y Suplente del Titular del Órgano Interno de Control en la COFEPRIS.
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LIC. ALO NDRA VIANNEY SÁNCHEZ PAYAN
SECRETARIA GE NERAL Y RESPO NSABLE EQUIVALE NTE

DEL ÁREA COORDINADORA DE ARCHIVOS

LIC. CECILIA LORE NA MUNGUÍA MARTÍNEZ
TITULAR DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA Y
PRESIDENTA DEL COMITÉ DE TRANSPARE NCIA

MTRA. ANA LUISA ALONSO ESPINOSA
TITULAR DEL ÁREA DE AUDITORÍAY

SUPLENTE DEL TITULAR DEL ÓRGANO INTERNO DE
CONTROL

Página 85 de 85




