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" ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDI

En la Ciudad de México, a quince de mayo de dos mil veinticinco se constituye este Comité de Transparencia de la
Comisiéon Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios en Sesion Extraordinaria, la cual en su turno es la
Décima Tercera, misma que de conformidad con las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo
cuarto; 6, apartado A, y 16, parrafo segundo, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccion I; 26;
37, fraccion XII; 39, fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracién Pdblica Federal; articulos 152, 156,
fraccion 1v, 157, 159 163 y 168 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidon Publica; (conforme a las
disposiciones vigentes al momento de inicio del recurso de revisién);1; 4, fraccion Il y 17 bis de la Ley General de Salud; 1,
2,3, 4,20, 21, 40, 41 y 102 tercer parrafo103, fraccion III; 109; 115y 120 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el dia 20/03/2025; 77 de la Ley General de Proteccidon
de Datos Personales en Posesién de Sujetos Obligados, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el dia 20/03/2025; 2,
inciso C, fraccién II del Reglamento Interior de la Secretarfa de Salud; 3, fraccion I; 4; 11, fracciones IX y XI; 18, fraccion XIX;
19, fraccion XVIII y 20 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, es
COMPETENTE para conocer sobre los asuntos que a continuacion se enlistan:

A) Analisis y, en su caso, aprobacion de los CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA emitidos por la Subdireccion Ejecutiva
de Licencias Sanitarias adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a fin de desvirtuar los agravios expresados por
la persona recurrente en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 09 de abril de 2024, se recibi6 en el sistema de solicitudes de
RRA 7132/24 informacion la solicitud con ndmero de folio 330007924005805. SE REVOCA POR
1 Folio UNANIMIDAD DE
330007924002339 |Descripcion de la solicitud: SOLICITO COPIAS DIGITALES, EN VERSION VOTOS
PUBLICA, DE LOS PERMISOS O LICENCIAS VIGENTES QUE TENGA LA EMPRESA
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NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

Gruinenthal de Mexico S.A. de CV. PARA IMPORTAR, PRODUCIR, VENDER,
MANEJAR, COMERCIALIZAR, ETC., MEDICAMENTOS CONTROLADOS EN MEXICO."
(Sic)

El veintiuno de mayo de dos mil veinticuatro, el sujeto obligado, a través de
la Plataforma Nacional de Transparencia, notificé la respuesta a la solicitud
de meérito.

El 21 de mayo de 2024, se notificé a este sujeto obligado la admisién del
recurso de revision al cual le recay6 el nimero de expediente RRA 7132/24

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“"SOLICITO QUE EL INAI REVISE ESTA RESPUESTA PUES ES INSATISFACTORIA
PARA MI DERECHO A LA INFORMACION.” (Sic).

RESUELVE

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

SEGUNDO. Se instruye al sujeto obligado para que cumpla con lo
ordenado en la presente resolucion, en los siguientes términos:
a) Entregue a la persona recurrente los permisos o licencias vigentes
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NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

que tenga la empresa Grlnenthal de México, S.A. de C.V. para
importar, producir, vender, manejar, comercializar, etc,
medicamentos controlados en México.

En el supuesto que el documento contenga informacién clasificada
como confidencial en términos del articulo 113, fraccion I de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, el sujeto
obligado debera atender a lo establecido en los articulos 108 y 118
de la Ley de la materia, proporcionando el mismo en versién publica,
acompafiando la resolucion del Comité de Transparencia en donde
funde y motive la clasificacion de los datos confidenciales.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 7132/24, a través del oficio
COFEPRIS-CAS-SELS-255-2024 de fecha 15 de julio de 2024, emitido por la
Subdireccion Ejecutiva de Licencias Sanitarias.
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Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria, a fin de desvirtuar los
agravios expresados por la persona recurrente en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE
# RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

RRA 11623/23
2 Folio
330007923008583

En fecha 31 de julio de 2023, se recibio en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con numero de folio 330007923008583.

Descripcion de la solicitud: “Solicito al sujeto obligado la Comision de
Autorizacion Sanitaria, se informe de manera clara y precisa si el equipo
"Esterilizador de vapor de agua Modelo: Azteca A-320" que se registro bajo el
Registro Sanitario 1946E2017 SSA, cuenta en su configuracion con un
microprocesador o doble microprocesador, toda vez que en la seccion de
"Descripcion” del Registro citado establece la siguiente informacion: "Emplea
vapor saturado como agente de esterilizacién con control por microprocesador
digital computarizado o control automdtico (PLC)". Lo anterior, se solicita
puesto que el sujeto obligado cuenta con el acceso al expediente de registro
mismo que contiene la informacion técnica del equipo.

Datos complementarios:

Registro Sanitario: 1946E2017 SSA No. de Solicitud: 173300401L0029
Denominacion: Esterilizadores Fehlmex.” (Sic)

El 19 de septiembre de 2023, se notifico a este sujeto obligado el oficio de
incumplimiento al recurso de revision RRA 11623/23.

SE CONFIRMA POR
MAYORIA DE VOTOS
(OIC REVOCA)
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SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

"EL SERVIDOR PUBLICO QUE ATENDIO MI SOLICITUD, CLARAMENTE NO ESTA
SIENDO OBJETIVO Y ESTA NEGANDOME EL ACCESO AL AINFORMACION,
PROTEGIENDO INTERES PARTICULARES POR ENCARGO (FEHLMEX). SOLICITO UN
PRORROGA PARA ATNEDER LA SOLICITUD Y TOMANDO EN CONSIDERACION SU
CONTESTACION, ESTA NO TENIA SENTIDO CON LA PRORROGA. ASI MISMO ES
IMPORTANTE SENALAR QUE EL CRITERIO AD HOC ES INAPLICABLE A LO
SOLICITUD QUE SE PLANTEO, TODA VEZ QUE AL TENER ACCESO AL EXPEDIENTE
QUE INTEGRO PARA LA ELABORACION DEL REGISTRO SANITARIO, DEBIO TENER
A LA VISTA SU EL EQUIPO CONTABA CON UN MOCROPROCESADOR O CON DOS Y
LA EVASIVA A LA RESPUESTA EVIDENTEMENTE ESTA ENCAMINADA A PROTEGER
LOS INTERES DEL PROVEEDOR QUE REGISTRO. SOLICITO UNA REVISION A LA
RESPUESTA” (Sic)

El 17 de octubre de 2023, se declard cerrada la etapa de instruccion del
recurso de revisién, al no existir actuaciones pendientes por realizar y se
notifico el acuerdo respectivo a las partes.

RESUELVE
PRIMERO. Revocar la respuesta emitida por el sujeto obligado, en los
términos expuestos en los considerandos de la presente resolucion y
conforme a lo establecido en el articulo 157, fraccién III, de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
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NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

SEGUNDO. Instruir al sujeto obligado para que, en un término no mayor
de 10 dias habiles, contados a partir del dia habil siguiente al de su
notificacion, cumpla con lo ordenado en la presente resolucién, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 157, parrafo segundo, de la Ley
Federal; asimismo, con fundamento en articulo 159, parrafo segundo de la
citada Ley, en un plazo no mayor de 3 dias habiles, el sujeto obligado
debera informar a este Instituto el cumplimiento de la presente resolucion.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 11623/23, a través del oficio
COFEPRIS-DEAPE-SESSDM-67-2024 de fecha 02 de abril de 2025, emitido
por la Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.

C) Analisis y, en su caso, aprobacion de los CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA emitido por la Subdireccion Ejecutiva de
Licencias Sanitarias adscrita a la Comision de Autorizacion Sanitaria, a fin de desvirtuar los agravios expresados por la
persona recurrente en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
& RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
RRA 9463/24 En fecha 09 de mayo de 2024, se recibié en el sistema de solicitudes de| SE CONFIRMA POR
3 Folio informacion la solicitud con nimero de folio 330007924002784. MAYORIA DE VOTOS
330007924002784 (OIC REVOCA)

=
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# RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

Descripcion de la solicitud: “En relacion al registro Sanitario No. 0159C2014
SSA con numero de solicitud 143300402M0448, para el cual fue autorizado
como acondicionador el establecimiento Reckitt Benckiser México, S.A. de C.V.,
con domicilio Circuito Dr. Gustavo Baz No. 7, Fracc. Industrial el Pedregal, C.P.
52968, Atizapdn Estado de México, México; SOLICITO MUY ATENTAMENTE COPIA
SIMPLE DEL ULTIMO CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION QUE
OTORGO LA COFEPRIS PARA DICHO ESTABLECIMIENTO EN EL CUAL AUTORIZO EL
ACONDICIONAMIENTO DE LOS CONDONES. (Sic)

El 21 de junio de 2024, el sujeto obligado, a través de la Plataforma
Nacional de Transparencia, respondio a la solicitud de mérito.

El 01 de julio de 2024, se notificé a este sujeto obligado la admision del
recurso de revision al cual le recayd el nimero de expediente RRA 9463/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“Al respecto manifiesto mi inconformidad con la respuesta recibida toda
vez que el documento recibido no constituye una respuesta en si, sino
simplemente un comunicado mediante el cual se me informa que en
cuanto tengan disponible la informacién esta sera enviada. Este hecho por
si solo constituye una violacién a mi derecho humano de acceso a la
informacion publica.

Es por lo anteriormente expuesto que solicito a Ustedes tomen en cuenta
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el presente recurso de revision para que en caso de que asi lo determinen,
instruyan a la Cofepris a entregar la informacion solicitada a través del
medio especificado.” (Sic)

El 05 de agosto de 2024, al no existir diligencias pendientes por desahogar,
se emitio el acuerdo por medio del cual se declaré cerrada la instruccion,
pasando el expediente a resolucién, en términos de lo dispuesto en el
articulo 156, fracciones VI y VIII de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, el cual fue notificado a las partes.

RESUELVE

PRIMERO. Con fundamento en el articulo 157, fraccién III de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, se REVOCA la
respuesta emitida por el sujeto obligado de acuerdo a lo sefialado en las
Consideraciones Tercera y Cuarta de la presente resolucion.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 9463/24, a través del oficio
COFEPRIS-CAS-SELS-368-2024 de fecha 23 de agosto de 2024, emitido por
la Subdireccién Ejecutiva de Licencias Sanitarias.
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D) Analisis y, en su caso, aprobacion de los CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA emitido por la Subdireccion Ejecutiva de
Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, a fin de desvirtuar los agravios
expresados por |la persona recurrente en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE
# RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

RRA 7105/25
4 Folio
330007924002240

En fecha 03 de abril de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con nimero de folio 3300079240060019.

Descripcion de la solicitud: “FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION U OFICIO DE
CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION QUE HAYA SIDO
PRESENTADO PARA EFECTOS DE PRORROGA(S) DEL REGISTRO SANITARIO NO.
0747C2011 SSA.” (Sic)

El 15 de mayo de 2024, el sujeto obligado a través de la Plataforma
Nacional de Transparencia, notificé a la parte solicitante la respuesta a la
solicitud de mérito.

El 21 de mayo de 2024, se notificé a este sujeto obligado la admision del
recurso de revision al cual le recay6 el niumero de expediente RRA 7105/24

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
De forma atenta, pacifica y respetuosa acudo ante Ustedes y ante este H.
Instituto para ejercer mi derecho al recurso de revision estipulado en el

SE REVOCA POR
MAYORIA DE VOTOS
(UDT CONFIRMA)
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articulo 142 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica y en el articulo 147 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, toda vez que la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) no atendié de forma correcta y
satisfactoria la solicitud de informacion.

Solicité COPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION U OFICIO DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION QUE HAYA SIDO PRESENTADO PARA EFECTOS DE
PRORROGA(S) DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0747C2011 SSA.

Como respuesta la Cofepris declara la inexistencia de la informacién.
Afirmo que esa Comision no atendid de forma correcta y satisfactoria la
solicitud de informacion debido a que cuando un interesado tramita una
prorroga de registro sanitario, es necesario adjuntar el Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion u Oficio de Certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion correspondiente, tal y como se aprecia en la
informacién publica contenida en la liga
https://www.gob.mx/tramites/ficha/prorrogas-para-registro-
sanitario/COFEPRIS8910

Es por lo antes expuesto que solicito al INAI tome en cuenta el presente
recurso de revision y de estimarlo procedente instruya al sujeto obligado a
entregar la informacion solicitada. (Sic)

El 18 de junio de 2024, se declaré cerrada la etapa de instruccion del
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recurso de revision, al no existir actuaciones pendientes por realizar y se
notificé el acuerdo respectivo a las partes.

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

SEGUNDO. Instruir al sujeto obligado para que, en un plazo no mayor de
10 dias habiles, contados a partir del dia habil siguiente al de su
notificacion, cumpla con lo ordenado en la presente resolucion e informe a
este Instituto las acciones implementadas para tales efectos, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 159, parrafo segundo, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, apercibiéndolo
de que en caso de incumplimiento, se procedera en términos de lo previsto
en los articulos 201 y 206, fraccion XV de la Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, en relacion con los articulos 174 y 186,
fraccion XV, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

En ese sentido en la presente sesién se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 7105/24, a través del oficio




Salud

Secretaria de Salud

ACTA DE LA DECIMA TERCERA SESION EXTRAORDI

COFEPR'S COMITE DE TRAN

NUMERO DE
# RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

COFEPRIS-DEAPE-SESSDM-473-2024 de fecha 25 de junio de 2024 emitido

por la Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.

E) Andlisis y, en su caso, aprobacién del CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL emitido por la Direccion Ejecutiva de
Regulacién de Estupefacientes, Psicotrépicos y sustancias Quimicas adscrita a la Comisidon de Autorizacion Sanitaria, en
observancia a lo ordenado en la resoluciéon emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Publica y Proteccion de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revisién siguiente:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 11 de marzo de 2024, se recibi6 en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con numero de folio 330007924005804.
Descripcion de la solicitud: "CONFORME A LA INFORMACION DIFUNDIDA EN
RRA 5892/24 ES.TE COMUNICADO DE LA C_OFEPRIS: https:/'/www.g.;lob.m‘x/.cc.:tfepris/prensa/en- SE CONFIRMA POR
5 Folio seis-meses-aumenta-sustancialmente-en-mexico-la-disponibilidad-de- . | MAYORIA DE VOTOS
medicamentos-para-el-dolor, SOLICITO CONOCER LA SIGUIENTE INFORMACION:
330007924001730 . . . " (OIC REVOCA)
- Unidades de morfina en los laboratorios como producto terminado
REPORTADOS EN ANO POR ANO EN EL PERIODO 2015-2024.
- Unidades de morfina en almacenes o distribuidoras REPORTADOS EN ANO
POR ANO EN EL PERIODO 2015-2024.
- Unidades DE MORFINA en farmacias REPORTADOS EN ANO POR ANO EN EL
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PERIODO 2015-2024." (Sic)

El 26 de abril de 2024, la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios dio respuesta, a través de la Plataforma Nacional de
Transparencia, a la solicitud de mérito.

El 29 de abril de 2024, se notificé a este sujeto obligado la admision del
recurso de revisién al cual le recayo el nimero de expediente RRA 5892/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“SOLICITO QUE EL INAI REVISE ESTA RESPUESTA PUES CREO QUE LA COFEPRIS
DEBE TENES LOS DATOS SOLICITADOS CON BAS EN QUE, EN 2016, PUBLICO
ESTE ~ COMUNICADO:  https://www.gob.mx/cofepris/prensa/en-seis-meses-
aumenta-sustancialmente-en-mexico-la-disponibilidad-de-medicamentos-para-
el-dolor,

Y EN 2021, EMITIO LA RESPUESTA DE TRANSPARENCIA 330007921001711
(ADJUNTO) EN LA CUAL ENLISTA ALGUNOS DE LOS DATOS SOLICITADOS POR MI
Y QUE RESULTA LOGICO QUE DEBA TENER LA INFORMACION QUE PEDI Y QUE,
POR ALGUNA RAZON, ESTA COMISION NO DESEA HACER PUBLICOS.” (Sic)

El 04 de junio de 2024, al no existir diligencias pendientes por desahogar,
se declaré cerrada la instruccién del presente medio de impugnacion;
acuerdo que fue notificado a las partes.
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SOLICITUD DEL COMITE
RESUELVE:

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

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

a) Realice una busqueda exhaustiva de lo solicitado con un criterio
amplio en la totalidad de unidades administrativas competentes,
entre las que no podra omitir a la Direccion Ejecutiva de Regulacion
de Estupefacientes, Psicotrépicos y Sustancias Quimicas, respecto de
lo pretendido por la persona particular, a saber, del afio 2015 al
2024, unidades de morfina en los laboratorios como producto
terminado, en almacenes o distribuidoras y en farmacias.

En caso de que el resultado de la nueva busqueda sea la inexistencia de lo
solicitado, esta debera ser sometida ente el Comité de Transparencia de
conformidad con lo previsto en los articulos 141 y 143 de la Ley Federal de
la materia; asi, en caso de que el referido cuerpo colegiado confirme la
resolucion debera contener los elementos minimos que permitan al
solicitante tener la certeza de que se utilizé un criterio de busqueda
exhaustivo, ademas de sefalar las circunstancias de tiempo, modo y lugar

«\
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que generaron la inexistencia en cuestion.

El sujeto obligado deberd informar a la persona recurrente, el
cumplimiento a la presente resolucion a través del medio elegido para
tales efectos, esto es a través de la Plataforma Nacional de Transparencia.
Lo anterior, debera hacerlo del conocimiento de la persona recurrente, a
través del correo electronico del recurrente, pues fue el medio sefialado en
el recurso de revision para efecto de recibir notificaciones.

Lo anterior, en un plazo maximo de diez dias habiles, contados a partir del
dia habil siguiente a aquel en que se haya notificado, de conformidad con
el articulo 157 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica; asimismo, en un término no mayor a los tres dias después de
transcurrido dicho plazo para su cumplimiento, lo informe a este Instituto
de conformidad al ultimo parrafo del articulo 159 del citado ordenamiento
legal.

En ese sentido en la presente sesién se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL AL RRA 5892/24, a través del
oficio COFEPRIS-CAS-DEREPSQ-1771-2024 de fecha 20 de junio de 2024,
emitido por la Direccion Ejecutiva de Regulacion de Estupefacientes,
Psicotrépicos y Sustancias Quimicas.
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Riesgos y el Centro Integral de Servicios, en observancia a lo ordenado en la resolucion emitida por el Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de

revision siguiente:

NUMERO DE
# RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

RRA 4549/24
6 Folio
330007924001306

En fecha 21 de febrero de 2024, se recibio en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con nimero de folio 330007924005807.

Descripcion de la solicitud: “De acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM-
240-55A1-2012, Instalacion y operacion de tecnovigilancia, si solo soy un
laboratorio ¢Estoy obligado a registrar una unidad y responsable de
tecnovigilancia?” (Sic)

El 08 de marzo de 2024, el sujeto obligado, a través de la Plataforma
Nacional de Transparencia, notificé la respuesta a la solicitud de mérito.

El 08 de abril de 2024, se notifico a este sujeto obligado la admisién del
recurso de revision al cual le recay6 el nimero de expediente RRA 4549/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“El suscrito, [...], estando en tiempo y forma, por propio derecho se promueve la
siguiente queja en contra la COFEPRIS debido a la deficiente respuesta que
realizo sobre la solicitud con folio 330007924001306; como a continuacion se

SE REVOCA POR
UNANIMIDAD DE
VOTOS




1.El dia 21 de febrero de 2024, a través de la Plataforma Nacional de
Transparencia y Acceso a la Informacion, solicité a la Comision Federal para la
Proteccion Contra Riesqos, la siguiente informacion:

INAI

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS,

Solicito al sujeto obligado la siguiente informacion:

De acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y
operacion de tecnovigilancia, si solo soy un laboratorio ¢Estoy obligado a
registrar una unidad y responsable de tecnovigilancia?

2.Con fecha 08 de marzo de 2024, recibi en la plataforma del INAI la respuesta
de la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos, la cual consta de un
archivo formato “PDF"

QUEJA:

En la respuesta ofrecida por la Comision Federal para la Proteccion Contra
Riesgos, me refiere a la “GUIA ADMINISTRATIVA PARA DAR AVISO DE ALTA,
MODIFICACIONES O BAJA DE UNIDAD DE UNIDAD Y/O RESPONSABLE DE
TECNOVIGILANCIA", encontrando que para llevar a cabo el registro se debe de
cumplir con el numeral 6.4.2 Tipo de establecimiento, el cual solo hace
referencia a Titular de Registro Sanitario y/o Representante Legal, Fabricante,
Distribuidor, Comercializador y Centro Institucional.

Sin embargo, la NOM-240-S5A1-2012. Instalacion y operacion de la
tecnovigilancia, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 30 de
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NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
demostrard:
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NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

diciembre de 2012, menciona en su numeral 2. Campo de aplicacion: Lo
presente norma es de observancia obligatoria en el territorio nacional para las
instituciones de los sectores publico, social y privado del Sistema Nacional de
Salud, asi como para los profesionales, técnicos y auxiliares de la salud, el
titular del registro sanitario de dispositivos médicos o su representante legal en
Meéxico, los distribuidores y comercializadores, los establecimientos dedicados a
la venta y suministro de insumos para la salud y unidades de investigacion
clinica que realizan estudios con los mismos y para los usuarios de los
dispositivos médicos.

Asimismo, en su numeral 4.1.25 Tecnovigilancia, menciona que la informacion
del sistema de tecnovigilancia se comparte entre autoridades competentes y
fabricantes/distribuidores, a modo de facilitar las actividades en materia de
tecnovigilancia.

Continuando, en su numeral 4.1.26 Unidad de Tecnovigilancia, menciona que
comprende a los sectores: publicos, social y privados del sistema nacional de
salud, asi como las dreas designadas para tales efectos por el titular del
registro sanitario o su representante legal en México, asi como por los
distribuidores y comercializadores involucrados en la cadena de distribucion de
los dispositivos médicos y a cualquier otro establecimiento involucrado en el
suministro de los dispositivos médicos para hacerlos llegar al paciente o
usuario final.

Por lo que, resulta confuso al mencionar en el numeral 2, que las unidades de

investigacion clinica que realizan estudios con los mismos y para los usuarios
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de los dispositivos médicos estdn obligados a registrar una unidad y/o
responsable de tecnovigilancia, sin embargo en los numerales 4.1.25 y 4.1.26,
solo hacen mencion a titulares del registro sanitario, autoridades competentes,
fabricantes, distribuidores y comercializadores, sin dejar en claro y mencionar
si los laboratorios que usan los equipos médicos estdn obligados a registrarse.
Por lo anteriormente expuesto solicito a la COFEPRIS dar contestacion precisa y
fundada a mi cuestionamiento, ya que como se comprueba es confuso y poco
claro si los laboratorios estdn obligados o no a registrar una unidad y/o
responsable de teconovigilancia.

PETITORIO.

Dar contestacion completa, precisa y fundada, a la peticion realizada por el
suscrito, con folio 330007924001306." (Sic)

El 28 de abril de 2024, se declar6é cerrada la etapa de instruccion del
recurso de revision, al no existir actuaciones pendientes por realizar.

RESUELVE:

PRIMERO. Revocar la respuesta emitida por el sujeto obligado, en los
términos expuestos en los considerandos que integran la presente
resolucion y conforme a lo establecido en el articulo 157, fraccién III, de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.
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SEGUNDO. Instruir al sujeto obligado para que, en un plazo no mayor de
10 dias habiles, contados a partir del dia habil siguiente al de su
notificacién, cumpla con lo ordenado en la presente resolucién e informe a
este Instituto las acciones implementadas para tales efectos, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 159, parrafo segundo, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, apercibiéndolo
de que en caso de incumplimiento, se procedera en términos de lo previsto
en los articulos 201 y 206, fraccidn XV de la Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, en relacion con los articulos 174 y 186,
fraccion XV de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN RESERVA AL RRA 4549/24, a través de los oficios
COFEPRIS-CEMAR-185-2024 de fecha 10 de abril de 2024, emitido por la
Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos y el oficio COFEPRIS-OCF-CIS-
577-2024 de fecha 07 de mayo de 2024 emitido por el Centro Integral de
Servicios.
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Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, en observancia a lo ordenado en
la resolucién emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos
Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 08 de julio de 2024, se recibié en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con nimero de folio 330007924003654.
Descripcion de la solicitud: Solicito muy atentamente proporcionar copia
simple de la resolucién correspondiente al tramite nimero 113300402B0549."
(Sic)
RRATZ863124 | tarios dio respuects, a avés de I pitaforma Nacional de| SE CONFIRMA POR
X Folio Tran% arencia, a la solicitugde mérito ’ BAEREIRDENTEQE
330007924003654 P ' ' (OIC REVOCA)
El 23 de septiembre de 2024, se notificé a este sujeto obligado la admision
del recurso de revision al cual le recayé el nimero de expediente RRA
12863/24.
ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“De forma atenta, pacifica y respetuosa acudo ante Ustedes y ante este H.
Instituto para ejercer mi derecho al recurso de revision estipulado en el articulo
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142 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y en
el articulo 147 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, toda vez que la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris) no atendié de forma correcta y satisfactoria la solicitud de
informacion.

Solicité copia simple de la resolucion correspondiente al trdmite ntmero
113300402B0549; como respuesta el sujeto obligado proporciona un
comunicado informando que debe solicitar cita para recoger la informacion.
Cita que se solicita y no se obtiene respuesta.

Al respecto manifiesto mi inconformidad con la respuesta recibida toda vez que
el documento recibido no constituye una respuesta en si, sino simplemente un
comunicado. Este hecho por si solo constituye una violacion a mi derecho
humano de acceso a la informacién publica.

Es por lo anteriormente expuesto que solicito a Ustedes tomen en cuenta el
presente recurso de revision para que en caso de que asi lo determinen,
instruyan a la Cofepris a entregar la informacion solicitada a través del medio
especificado.

Reciban de mi parte un cordial saludo.” (Sic)

El 14 de octubre de 2024, al no existir diligencias pendientes por
desahogar, se emitié el acuerdo por medio del cual se declard cerrada la
instruccion, pasando el expediente a resolucion, en términos de lo
dispuesto en los articulos 156, fracciones VI y VIII, de la Ley Federal de
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Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
RESUELVE:

PRIMERO. Con fundamento en el articulo 157, fraccion 11l de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, se MODIFICA la
respuesta emitida por el sujeto obligado, de acuerdo con lo sefialado en las
Consideraciones Tercera y Cuarta de la presente resolucion.

En ese sentido en la presente sesién se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 12863/24, a través del
oficio COFEPRIS-DEAPE-SESSDM-680-2024 de fecha 08 de octubre de 2024,
emitido por la Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos
Médicos.
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Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria, en observancia a lo ordenado en
la resolucion emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Pudblica y Proteccién de Datos
Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 20 de marzo de 2024, se recibi6 en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con numero de folio 330007924001946.
Descripcion de la solicitud: "Esta contraloria ciudadana solicita a la Cofepris
la ultima version del registro sanitario 2866C2013 SSA.” (Sic)
El 06 de mayo de 2024 mediante la Plataforma Nacional de Transparencia,
RRA 6567/24 Zlesrl#ée:ic::oobllgado notificé a la persona solicitante la respuesta a la solicitud SE CONFIRMA POR
8 Folio ‘ MAYORIA DE VOTOS
330007924001946 s sy
. ? El 10 de mayo de 2024, se notificd a este sujeto obligado la admision del AL e
recurso de revision al cual le recay6 el nimero de expediente RRA 6567/24.
ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
"El motivo por el cual se presenta el recurso de revisién es debido a que el
sujeto obligado no estd entregando la informacién solicitada en la modalidad
de entrega especificada.
Como presunta respuesta se nos informa que la documentacion solicitada serd
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entregada previa cita, sin embargo la informacién que se solicité
perfectamente puede ser presentada a través del PNT ya que no representa una
cantidad exagerada de documentos.

Ademds es importante sefialar que sacar citas en Cofepris es una tarea
sumamente dificil, hemos solicitado cita para recoger decenas de otras
respuestas y a la fecha no tenemos una respuesta concreta. Es decir, aceptar la
modalidad de entrega “in situ” implica casi con sequridad no tener acceso a la
misma.

Es por eso que solicitamos a este H. Instituto tome en cuenta el presente
recurso de revision e instruya al sujeto obligado a entregar la informacion
solicitada en la modalidad de entrega especificada.” (Sic)

El 03 de junio de 2024, al no existir diligencias pendientes por desahogar,
se emitio el acuerdo por medio del cual se declar6 cerrada la instruccion,
pasando el expediente a resolucion, en términos de lo dispuesto en los
articulos 156, fracciones VI y VIII, de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica.

RESUELVE:

PRIMERO. Con fundamento en el articulo 157, fraccion III de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, se REVOCA la
respuesta emitida por el sujeto obligado, de acuerdo con lo sefialado en las
Consideraciones Tercera y Cuarta de la presente resolucion.
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En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 6567/24, a través del
oficio COFEPRIS-CAS-SESSDM-458-2024 de fecha 19 de junio de 2024,
emitido por la Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos

Médicos.

I) Andlisis y, en su caso, aprobacion del CUMPLIMIENTO EN RESERVA emitido por la Coordinacion General Juridica y
Consultiva, en observancia a lo ordenado en la resolucién emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 17 de mayo de 2024, se recibié en el sistema de solicitudes de
informacién la solicitud con nimero de folio 330007924002994.
RRA 9007/24 D?scripcién de Ig 'solicitud: “Atentamente se solicita Fopia dig.itaI.de la version SE CONEIRMA POR
. publica de los oficios por los cuales se modifica el registro sanitario 084M2015,
. g desde su otorgamiento a la fecha de respuesta, y de la informacién para MRANPA DA R
330007924002994 B ; - VOTOS
prescribir vigente, tanto ampliada y como reducida.”
Otros datos para facilitar su localizacion:
“Datos del Registro Sanitario
Numero de Registro: 084M2015 SSA
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Denominacion Distintiva: XIGDUO XR

Fecha de Expedicion / Vencimiento: 31 de mayo de 2017 / 22 de marzo de 2020
Estado del Registro: Vigente

Forma Farmacéutica: Tableta

Indicacion Terapéutica: En terapia complementaria a la dieta y el ejercicio para
mejorar el control glucémico en adultos mayores de 18 afios con diabetes
mellitus tipo 2, cuando el tratamiento tanto con Dapagliflozina como
Metformina sea el adecuado. Para reducir el Riesgo de Hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca en adultos con Diabetes Mellitus tipo 2 y enfermedad
cardiovascular establecida o mdltiples factores de riesgo cardiovascular.
Contraindicaciones: En pacientes con insuficiencia renal grave, acidosis
metabdlica. En pacientes con hipersensibilidad al farmaco o a cualquiera de los
excipientes, embarazo, lactancia, menores de 18 afios de edad y diabetes
mellitus tipo 1.

Vida Util:

Condicién de Venta: Fraccién 1V

Denominacion Genérica: Metformina / Dapagliflozina

Via de Administracién: Oral

Tipo de Medicamento: Moléculas Nuevas

Presentaciones: Caja de cartén con 28 6 56 tabletas con 5 mg / 1000 mg en
envase de burbuja.

Farmaco / Concentracion: Dapagliflozina propanodiol 6.150 mg / Clorhidrato

de metformina 1005.040 mg / Dapagliflozina propanodiol 12.300 mg /
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Clorhidrato de metformina 1005.040 mg / Dapagliflozina propanodiol 12.300
mgq / Clorhidrato de metformina 502.610 mg

Sistema Orgdnico: A SISTEMA DIGESTIVO Y METABOLISMO

Grupo Farmacoldgico: A10 Drogas usadas en diabetes.

Subgrupo Farmacoldgico: A10B Drogas hipoglucemiantes orales.

Subgrupo Quimico: AT0BD Combinaciones de drogas hipoglucemiantes orales.
Sustancia Quimica: A10BD99 Otros principios activos. Combinaciones de
drogas hipoglucemiantes orales.

Titular del Registro:

Domicilio:

Fabricante del Farmaco:

SK Biotek Ireland Limited

Watery Lane, Swords, Co. Dublin, K67 AY91, Irlanda.

Fabricante del Medicamento:

AstraZeneca Pharmaceuticals LP.

4601 Highway 62 East, Mount Vernon, IN 47620,EUA.

Acondicionado Por:

AstraZeneca Pharmaceuticals LP

4601 Highway 62 East, Mount Vernon, IN 47620 (Sic)

El 26 de junio de 2024 mediante la Plataforma Nacional de Transparencia,
el sujeto obligado notifico a la persona solicitante la respuesta a la solicitud
de mérito.
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El 26 de junio de 2024, se notificé a este sujeto obligado la admision del
recurso de revision al cual le recay6 el nimero de expediente RRA 9007/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“Por medio del presente atentamente se solicita ordenar a COFEPRIS a
proporcionar de forma inmediata la informacién requerida mediante la
solicitud 330007924002994, con motivo de que se solicité entrega en
formato electrénico, a través del sistema de solicitudes de acceso a la
informacion de la PNT, pero COFEPRIS modifica la forma de entrega de la
informacién pidiendo piden acudir en persona por la informacién en copia
fisica. Por lo anterior, se interpone el presente recurso, y se realiza por esta
via, dado que el botdn para presentarlo a través de la plataforma de INAI
no funciona.” (Sic)

El 12 de agosto 2024, al no existir diligencias pendientes por desahogar, se
emitié el acuerdo por medio del cual se declaré cerrada la instruccion,
pasando el expediente a resolucién, en términos de lo dispuesto en los
articulos 156, fracciones VI y VIII de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica.

RESUELVE:
PRIMERO. Con fundamento en el articulo 157, fraccion III de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, se MODIFICA la
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respuesta emitida por el sujeto obligado, de acuerdo con lo sefialado en
los Considerandos de la presente resolucion.

SEGUNDO. El sujeto obligado, en un plazo no mayor de diez dias habiles, a
partir del dia habil siguiente al de su notificacion, debera cumplir con la
presente resolucion, y posteriormente contara con un término de tres dias
para informar a este Instituto sobre su cumplimiento, con fundamento en
el articulo 159, parrafo sequndo de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 9007/24, a través del
oficio COFEPRIS-CGJC-1369-2024 de fecha 26 de agosto de 2024, emitido
por la Coordinacion ]JGeneral Juridica y Consultiva.

N
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J) Andlisis y, en su caso, aprobacién del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA emitido por la Subdireccién Ejecutiva de
Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comisién de Autorizacion Sanitaria a través de la Coordinacién
General Juridica y Consultiva, en observancia a lo ordenado en la resolucién emitida por el Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de

revision siguiente:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 30 de octubre de 2024, se recibié en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con nimero de folio 330007924005394.
Descripcién de la solicitud: “Esta contraloria ciudadana solicita a a la Cofepris
el registro sanitario No. 0937C2023 SSA completo incluyendo sus anexos.” (Sic)
El 12 de diciembre de 2024 mediante la Plataforma Nacional de
RRA 969/25 Transparencia, el sujeto obligado notific6 a la persona solicitante la| SE CONFIRMA POR
10 Folio respuesta a la solicitud de mérito. UNANIMIDAD DE
330007924005394 VOTOS
El 04 de febrero de 2025, se notifico a este sujeto obligado la admisién del
recurso de revision al cual le recayo el nimero de expediente RRA 969/25.
ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“El motivo por el cual se presenta el recurso de revision es debido a que el
sujeto obligado no estd entregando la informacion solicitada en la
modalidad de entrega especificada.
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Como presunta respuesta se nos informa que la documentacién solicitada
sera entregada previa cita, sin embargo la informacién que se solicitd
perfectamente puede ser presentada a través del PNT ya que no
representa una cantidad exagerada de documentos.

Ademas es importante sefialar que sacar citas en Cofepris es una tarea
sumamente dificil, hemos solicitado cita para recoger decenas de otras
respuestas y a la fecha no tenemos una respuesta concreta. Es decir,
aceptar la modalidad de entrega “in situ” implica casi con seguridad no
tener acceso a la misma.

Es por eso que solicitamos a este H. Instituto tome en cuenta el presente
recurso de revision e instruya al sujeto obligado a entregar la informacién
solicitada en la modalidad de entrega especificada." (Sic)

El 11 de marzo de 2025, se declaré cerrada la etapa de instruccion del
recurso de revision, al no existir actuaciones pendientes por realizar y se
notifico el acuerdo respectivo a las partes.

RESUELVE

PRIMERO. Revocar la respuesta emitida por el sujeto obligado, en los
términos expuestos en los considerandos que integran la presente
resolucién y conforme a lo establecido en el articulo 157, fraccion III de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
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SEGUNDO. Instruir al sujeto obligado para que, en un plazo no mayor de
10 dias habiles, contados a partir del dia habil siguiente al de su
notificacién, cumpla con lo ordenado en la presente resolucion e informe a
este Instituto las acciones implementadas para tales efectos, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 159, parrafo segundo, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, apercibiéndolo
de que en caso de incumplimiento, se procedera en términos de lo previsto
en los articulos 201 y 206, fraccion XV de la Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, en relacién con los articulos 174 y 186,
fraccion XV de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pdblica.

En ese sentido en la presente sesiéon se somete a su consideracion el
CUMPLIMIETO EN VERSION PUBLICA AL RRA 969/25, a través del oficio
COFEPRIS-CGJC-UDT-193-2024 de fecha 16 de abril de 2025, emitido por la
Coordinacion General Juridica y Consultiva.
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Autorizacion en Servicios de Salud adscrita a la Comision de Autorizacion Sanitaria, en observancia a lo ordenado en la
resolucién emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos
Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 15 de enero de 2025, se recibié en el sistema de solicitudes de
informacion la solicitud con numero de folio 330007925000130.
Descripcién de la solicitud: “Solicito copia de la SOLICITUD de permiso de
publicidad que derivo en el PERMISO DE PUBLICIDAD 223300201A2473 y de
todos los anexos con los que se presenté dicha solicitud. Solicito copia del
PERMISO DE PUBLICIDAD 223300201A2473. Solicito copia del AVISO DE
RRA 1907/25 FUI\{CIONAMIENTO PARA PRODUCTOS Y SERVICIOS 2409155036X00592 Solicito SE CONFIRMA'Y
11 Folio copia del AVISO DE FUNCIONAMIENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD MODI’FICA POR
330007925000130 2409155006D00100 Solicito copia de los Registros de RESPONSABLE SANITARIO | MAYORIA DE VOTOS
del Dr. BERNARDO ANTONIO DIAZ CULEBRO, con cedula profesional 10367321.” (OIC REVOCA)
(Sic)
El 27 de mayo de 2025 mediante la Plataforma Nacional de Transparencia,
el sujeto obligado notificé a la persona solicitante la respuesta a la solicitud
de mérito.
El 16 de junio de 2025, se notificé a este sujeto obligado la admision del
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recurso de revisién al cual le recay6 el nimero de expediente RRA 2890/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“No entregaron la informacién solicitada, incluso ya agotaron la prérroga
solicitada.” (Sic)

En ese sentido en la presente sesién se somete a su consideracion el
ALEGATO EN VERSION PUBLICA AL RRA 1907/25, a través del oficio
COFEPRIS-CAS-SEASS-77-2025 de fecha 11 de marzo de 2025, emitido por la
Subdireccion Ejecutiva de Autorizacion en Servicios de Salud.

L) Anélisis y, en su caso, aprobacion del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA emitido por la Gerencia de Medicamentos
Alopaticos adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria a través de la Coordinacion General Juridica y Consultiva, en
observancia a lo ordenado en la resoluciéon emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Publica y Proteccion de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
R a1 e e ssooommmaere, " *| st conrmua o
12 Folio con numero 4 : MAYORIA DE VOTOS
33
i Descripcion de la solicitud: “Con fundamento en la resolucion del pleno del {QIC REVIOCA)
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INAI RRA 5695/24 adjunta, estableciendo que COFEPRIS debe entregar copias
digitales de informacion para prescribir si asi es solicitado, atentamente se
solicita copia digital de la version publica de la informacién para prescribir
vigente, tanto amplioda y como reducida, del medicamento con registro
sanitario No. 226M2021, incluyendo copia del registro sanitario.”

Datos complementarios: https Numero de Registro: 226M2021 SS5A
Denominacion Distintiva: MAYZENT

Fecha de Expedicion / Vencimiento: 03 de diciembre de 2022 / 03 de diciembre
de 2027

Estado del Registro: Vigente

Forma Farmacéutica: Comprimido

Indicacion Terapéutica: Tratamiento de pacientes adultos con esclerosis
multiple secundaria progresiva.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula,
pacientes con genotipo CYP2C9*3*3, pacientes que en los ultimos 6 meses
presentaron  infarto al miocardio, angina inestable, accidente
cerebrovascular/accidente isquémico transitorio, insuficiencia cardiaca
descompensada o insuficiencia cardiaca de clase III/IV de la New York Heart
Association, pacientes con bloqueo auriculoventricular de sequndo g

Vida Util:

Condicion de Venta: Fraccion IV

Denominacion Genérica: Siponimod

Via de Administracion: Oral
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Tipo de Medicamento: Moléculas Nuevas

Presentaciones: Caja de cartén con 28 comprimidos con 2 mg en envase de
burbuja e instructivo anexo.

Farmaco / Concentracion: Hemifumarato de siponimod 2.224 mg /
Hemifumarato de siponimod 0.278 mg

Sistema Orgdnico: L AGENTES ANTINEOPLASICOS E INMUNOMODULADORES
Grupo Farmacoldgico: L04 Agentes inmunosupresores

Subgrupo Farmacoldgico: LO4A Agentes Inmunosupresores.

Subgrupo Quimico: LO4AA Agentes inmunosupresores selectivos.

Sustancia Quimica: LO4AA42 Siponimod

Titular del Registro:

Domicilio:

Fabricante del Farmaco:

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC

Kolodvorska Cesta 27, Menges, 1234, Eslovenia.

Fabricante del Medicamento:

Novartis Pharma Stein AG

Schaffhauserstrasse, 4332 SteinSuiza

Acondicionado Por:

EASTSKY, S.A. DE C.V.

Norte 3 No. 4521-A Col. Defensores de la Republica C.P. 07780 9. GUSTAVO A.
MADERO CIUDAD DE MEXICO

Siegfried Barbera, S.L.
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Ronda de Santa Maria, 158, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona.” (Sic)

El 17 de agosto de 2024, el sujeto obligado a través de la Plataforma
Nacional de Transparencia notific6 una ampliacion del plazo para dar
atencion a la solicitud en comento.

El 20 de agosto de 2025, se notificé a este sujeto obligado la admision del
recurso de revision al cual le recayé el numero de expediente RRA
11161/24.
ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“Pese haber vencido con demasia con el plazo adicional que solicité
COFEPRIS para entregar informacion que debe tener facilmente localizable
para los pacientes, COFEPRIS sigue sin entregar la informacién para
prescribir del medicamento Mayzent con registro sanitario 226M2021.
Atentamente se solicita ordenar la inmediata entrega de la informacion
solicitada.” (Sic)

El 08 de octubre de 2024, se declar6 cerrada la etapa de instruccion del
recurso de revisién, al no existir actuaciones pendientes por realizar y se

notifico el acuerdo respectivo a las partes.

RESUELVE:
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PRIMERO. Ordenar al sujeto obligado para que emita y proporcione la
respuesta que en derecho corresponda a la solicitud que le fue planteada,
en los términos expuestos en la presente resolucién, y con fundamento en
el articulo 91, fracciéon 1V, de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, de aplicacion supletoria a la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica.

SEGUNDO. Instruir al sujeto obligado para que, en un plazo no mayor de
10 dias habiles, contados a partir del dia habil siguiente al de su
notificacién, cumpla con lo ordenado en la presente resoluciéon e informe a
este Instituto las acciones implementadas para tales efectos, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 159, parrafo segundo de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, apercibiéndolo
de que en caso de incumplimiento, se procedera en términos de lo previsto
en los articulos 201 y 206, fraccién XV de la Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, en relacion con los articulos 174 y 186,
fraccion XV de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 11161/24, a través del
oficio COFEPRIS-CGJC-UDT-1879-2024 de fecha 16 de abril de 2025, emitido
por la Coordinacién General Juridica y Consultiva.
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M) Andlisis y, en su caso, aprobacién del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA emitido por la Subdireccién Ejecutiva de
Autorizacién de Servicios de Salud adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, en observancia a lo ordenado en la
resolucion emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos
Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

¢ Rayos “X”

¢ Farmacia

¢ Quirdfanos

¢ Area Gineco-Obstétrica

¢ Consultorios médicos

¢ Urgencias

¢ Almacén del Hospital y Delegacional
¢ Licencia sanitaria ante la COFEPRIS

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 15 de noviembre de 2024, se recibié en el sistema de solicitudes
de informacion la solicitud con nimero de folio 330007924005540.
Descripcion de la solicitud: “Solicito se proporcionen las licencias sanitarias
y/o de funcionamiento correspondientes de las siguientes dreas del Hospital
General Regional con Medicina Familiar No. 1 perteneciente al Organo de
Operacion Administrativa Desconcentrada Estatal IMSS Morelos ubicado en
RRASSAMS | CHemavaco Morelek SE CONFIRMA POR
13 Folio ¢ ELPEIgEsE iRt MAYORIA DE VOTOS
330007924005540 |¢ 5anco de Sangre (OIC REVOCA)
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¢ Dictamen técnico de funcionamiento de ambulancias”
Justificacion para exentar pago: “No cuento con recurso econémico, solicito me
sea exento de pago, gracias.” (Sic)

El 13 de diciembre de 2024, el sujeto obligado a través de la Plataforma
Nacional de Transparencia notific6 una ampliacién del plazo para dar
atencion a la solicitud en comento.

El 20 de enero de 2025, se notificd a este sujeto obligado la admision del
recurso de revision al cual le recayo el nimero 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 febrero de 2025, se declaré cerrada la etapa de instruccion del
recurso de revisién, al no existir actuaciones pendientes por realizar.

RESUELVE:

PRIMERO. Sobreseer parcialmente el recurso de revision interpuesto en
contra del sujeto obligado. Lo anterior, con fundamento en los articulos
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157, fraccion 1, y 162, fraccion III, de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica.

SEGUNDO. Ordenar al sujeto obligado 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
resolucién, y con fundamento en el articulo 91, fraccién IV de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo, de aplicacion supletoria a la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 553/25, a través del oficio
COFEPRIS-CAS-SEASS-25-2025 de fecha 28 de enero de 2025, emitido por la

Subdireccion Ejecutiva de Autorizacion de Servicios de Salud.

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

COMENTARIOS EMITIDOS POR LOS MIEMBROS DEL COMITE:
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> SECRETARIA GENERAL:

ESTIMADOS MIEMBROS DEL COMITE DE TRANSPARENCIA DE LA COFEPRIS,

PRESENTES.

Hago referencia a la Décima Tercera Sesion Extraordinaria del Comité de Transparencia, a celebrarse el dia de hoy 15 de mayo del
presente afio.

Al respecto, después de revisar los 13 recursos de revisién remitidos por la Unidad de Transparencia, me permito hacer de su
conocimiento el voto de la Secretaria General, conforme a lo siguiente:

NO. FOLIO CLASIFICACION PRONUNCIAMIENTO CONSIDERACIONES

Debido a que la Unidad Administrativa no
cumple con la instruccion de la resolucion
RRA 7132/24 emitida por el INAIL se sugiere cumplir con los
Y Bannorezetmsel- S0V LRITENTO BN INEXISTENCIA RAnoRa} principioz de congruencia y exhaustividad,
aunado a que el cumplimento se encuentra
fuera de término.
RRA 11623/23 | Se corffir'rna, hacierldo la obser'vacién de que el
2 330007923008583CUI\IIPLII\./IIET\ITO EN INEXISTENCIA Confirma. cumpllmle‘nto.de dicha Resolucién se encuentra
fuera de término.
Debido a que la Unidad Administrativa no
cumple con la instruccion de la resolucion
RRA 9463/24 emitida por el INAI, se sugiere cumplir con los
| bagnorazanoazadl e IMIENTO N INEXISTENCIA Revera, principioz de congruenc?a y eth;ustividad,
aunado a que el cumplimento se encuentra
fuera de término.
RRA 7105/24 Debido a que la Unidad Administrativa no
4 CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA Revoca. cumple con la instruccion de la resolucion
330007924002240 Y ; :
emitida por el INAI, se sugiere cumplir con los
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NO. PRONUNCIAMIENTO | , )
principios de congruencia y exhaustividad,
gunado a que el cumplimento se encuentra
fuera de término.

5 [RAS892/24 ~ CUMPLIMIENTO ENINEXISTENCIA| (oo Bt iy Mokt 50 S
330007924001730PARCIAL : SANRLELRIAS
fuera de término.
Debido a que la Unidad Administrativa no
cumple con la instruccion de la resolucion
RRA 4549/24 emitida por el INAIL se sugiere cumplir con los
i 330007924001138Cl’"\/”:.I'IMIENT0 B RS RENEER. principios de congruencia y exhaustividad,
aunado a que el cumplimento se encuentra
fuera de término.
7 A b i CUMPLIMIENTO EN VERSION Confirma ij rﬁoﬂ:ir::t,ohg:?j?cdhc; r:ezt;fjgi\l:: ISO: ednecs::tfa:
330007924003654PUBLICA ' P gy
fuera de término.
: Se confirma, haciendo la observacion de que el
8 e =LIMBLIMIENTO BN VERSION Confirma cumplimiento de dicha Resolucion se encuentra
330007924001946PUBLICA : P .
fuera de término.
, foasoome  fuweumarnoen vession
330007924002994PUBLICA : RIEENS
fuera de término.
10 P, 20N CUMPLIMIENTO EN VERSION Confirma ijrrc\()?::ir::t'ohjsz':fhz lgezgfjgi\ga: I:: ednecj:r?t:a\'
330007924005394PUBLICA ' plimiento
fuera de término.
j1 RRA1907/25  CUMPLIMIENTO EN VERSION SR, b e e sl Kl e & EERE
30007925000130PUBLICA y : . P gatos y se
lobservacion se encuentra fuera de término.
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. - on d ]
RRA 11161/24 CUMPLIMIENTO EN VERSION Se confirma, haciendo la observacion de que e

12 330007924003516PUBLICA Confirma. cumpI|m|e’ntolde dicha Resolucién se encuentra
fuera de término.
: Se confirma, haciendo la observacion de que el
RRA 553/25 CUMPLIMIENTO EN VERSION . . s g i
13 Confirma. cumplimiento de dicha Resolucién se encuentra

330007924005540[PUBLICA

fuera de término.

De los 13 Recursos de Revision antes referidos.
Se confirman los numerales 2,5, 7a 10, 12Y 13.

Se modifica la clasificacién y se confirman los ALEGATOS EN VERSION PUBLICA en el Recurso de Revision 1907/25,
derivado de la solicitud de acceso a la informacion publica con nimero de folio 330007925000130. (numeral 11). Asimismo
se solicita a la Unidad de Transparencia dar vista al Organo Interno de Control de la COFEPRIS, respecto de la no
localizacién del expediente correspondiente al tramite 173300401L0029 de la empresa Fehlmex S.A. de C.V., referido en
el acta de hechos, de conformidad con lo previsto en el articulo 141, fraccién 1V de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica.

En relacién a los asuntos identificados en los numerales 1 a 13, se advierte en los oficios emitidos por las Unidades
Administrativas competentes, que la atencién de dichas resoluciones se encuentra fuera del plazo establecido en el
articulo 157 y 159 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Publica.

Se revocan los numerales 1, 3, 4 y 6, toda vez que las Unidades Administrativas no atendieron los comentarios y
observaciones realizadas por la Secretaria General conforme a las consideraciones vertidas en el cuadro que antecede.
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Nota (1).- De conformidad con lo establecido en el Décimo Transitorio del “DECRETO por el que se expiden la Ley General
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica; la Ley General de Proteccién de Datos Personales en Posesion de
Sujetos Obligados; la Ley Federal de Protecciéon de Datos Personales en Posesion de los Particulares; y se reforma el
articulo 37, fraccién XV, de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal”; los procedimientos iniciados con
anterioridad a la entrada en vigor de este Decreto ante el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y
Proteccion de Datos Personales, en materia de datos personales o cualquier otra distinta a la mencionada en el transitorio
anterior, se sustanciaran conforme a las disposiciones vigentes al momento de su inicio ante la Secretaria Anticorrupcion y
Buen Gobierno a que se refiere este Decreto.

Nota (2).- Respecto al testado de las versiones publicas, es necesario verificar con la unidad administrativa experta en el
tema, que los datos confidenciales que contienen los documentos (secretos industriales y datos personales) sean
realmente testados conforme a los criterios establecidos, esto con fundamento en el articulo 100, ultimo parrafo, de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica (LGTAIP), asi como el articulo 97, tercer parrafo, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LFTAIP): “Los titulares de las areas de los sujetos obligados
seran los responsables de clasificar la informacion”.

Nota (3).- Conforme al articulo 65, fraccion 11, de la LFTAIP que a la letra dice: “Los Comités de Transparencia tendran las
facultades y atribuciones siguientes: Confirmar, Modificar o Revocar las determinaciones que en materia de ampliacion del
plazo de respuesta, clasificacion de la informacién y declaracién de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares
de las Areas de los sujetos obligados”, el voto que se emite corresponde Unicamente a la clasificacién de la informacion y
no asi a la calidad de la misma.

Es menester sefialar que la informacién remitida a esta Secretaria General, es responsabilidad de las Unidades
Administrativas competentes, esto con fundamento en el articulo 97, Parrafo Tercero de la Ley Federal de Transparenciay
Acceso a la Informacién Publica, que a la letra dice “Los titulares de las Areas de los sujetos obligados seran los
responsables de clasificar la informacidon, de conformidad con lo dispuesto en la Ley General y la presente Ley".
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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 informacion es
responsabilidad del Sujeto Obligado.

Nota (5).- Este Integrante del Comité de Transparencia emite el voto correspondiente teniendo a la vista Unicamente copia
simple de los documentos y anexos que conforman la carpeta de la convocatoria, por lo que la Unidad de Transparencia
debera verificar que los documentos sometidos a consideracién coincidan fielmente con los originales que contienen la
firma autégrafa.

» UNIDAD DE TRANSPARENCIA:

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Con relacién a los asuntos que se han tratado en la Décima Tercera Sesién Extraordinaria del Comité de Transparencia,
que se celebra el dia de hoy 15 de mayo del presente afio, se emite voto a favor de 11 (Diez) Recursos de Revision de un
total de 13 (Trece) Recursos de Revision; de acuerdo a la clasificacion e informacién entregada y de conformidad con lo
siguiente:

1.- Se confirma de la clasificacion de los numerales 2, 3, 4,5, 7, 8, 9, 10, 11, 12y 13.
2.- Se revoca la clasificaciéon de los numerales 1y 6 toda vez que las no se atendieron los comentarios emitidos por
el Comité de Transparencia.

Lo anterior y de conformidad con los articulos 65 frac. II, 97, 98, 108, 113, 118, 119, 120, 135, 137, 140 y 141, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 43 y 44 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica; numerales Cuarto, Quinto y Noveno de los Lineamientos Generales en materia de Clasificacion y
Desclasificacion de la Informacion, asi como para la elaboracion de Versiones Publicas; y los Lineamientos para la

I
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Organizacion y Conservacion de los Archivos los titulares de las Areas, entendiendo a estas ultimas como
aquellas previstas en el Reglamento Interior, estatuto organico respectivo o equivalente, son responsables de clasificar la
informacion, al ser la instancia encargada de la produccién de los documentos en el ambito de sus atribuciones y los
conocedores de la misma, al ser éstas las que estan en posibilidad de identificar de acuerdo a las actividades que llevan a
cabo, si cuentan o no con la informacién que da cumplimiento a las obligaciones de transparencia y si ésta es susceptible
de ser informacidn clasificada.

> ORGANO INTERNO DE CONTROL:

Estimadas personas Miembros del Comité de Transparencia.

Conrelacion a los asuntos que se han tratado en |la Décima Tercera Sesion Extraordinariadel
Comité de Transparencia, que se celebra el diadehoy 15 de mayo de 2025, se confirma el voto en relacion a 3
(tres) recursos de revision de un total de 13 de conformidad con lo siguiente:

Se confirma la clasificacién de 3 (tres) solicitudes de informacion, correspondientes a los numerales 3, 9y 10.

Se revocan 10 (diez) solicitudes de informacion, correspondientes a los numerales 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 11, 12 y 13, toda vez
que la respuesta proporcionada no es clara por lo que se exhorta a las Unidades Administrativas a revisar el contenido de
las resoluciones de los recursos de revision citados.

Es importante mencionar, que el voto emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia corresponde a
la Clasificacién de la informacién, mas no a la calidad de la misma, esto con fundamento en los articulos: 65 fraccion IT 'y
97 tercer parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica (LFTAIP); y 100 ditimo parrafo de la
Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Pdblica (LGTAIP), que a la letra dicen:

Articulo 65, fraccion II de la LFTAIP:
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“Los Comités de Transparencia tendrdn las facultades y atribuciones siguientes:

-.II. Confirmar, modificar o revocar las determinaciones que en materia de ampliacion del plazo de respuesta,
clasificacién de la informacién y declaracién de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los
sujetos obligados”,

Articulo 97 tercer pérrafo de la LFTAIP:

“Los titulares de las Areas de los sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacion, de conformidad
con lo dispuesto en la Ley General y la presente Ley”,

Articulo 100 dltimo parrafo de la LGTAIP:

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

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

De igual manera, se conmina a las Unidades Administrativas a salvaguardar la informacién clasificada como Confidencial a
través del respectivo testado de Versiones Publicas conforme lo prevé el articulo 113 de la LFTYAIP, que a la letra dice:

Se considera informacion confidencial:

I. La que contiene datos personales concernientes a una persond fisica identificada o identificable;
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II. Los secretos bancario, fiduciario, industrial, comercial, fiscal, bursdtil y postal, cuya titularidad corresponda a
particulares, sujetos de derecho internacional o a sujetos obligados cuando no involucren el ejercicio de recursos

publicos, y

III. 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 informacidn confidencial no estard sujeta a temporalidad
alguna y sélo podrdn tener acceso a ella los titulares de la misma, sus representantes y los Servidores Publicos
facultados para ello.

Lo anterior, de conformidad con lo dispuesto en el Noveno Transitorio del DECRETO por el que se expide la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, publicado en el DOF el 20 de marzo de 2025.

En razon de los antecedentes, fundamentos y consideraciones previamente expuestas, este Comité de Transparencia, en
ejercicio de sus facultades emite los siguientes:

ACUERDOS:

CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-330007924002339: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la
Subdireccion Ejecutiva de Licencias Sanitarias adscrita a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa
competente adscrita a la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucién emitida por el Instituto
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Protecciéon de Datos Personales (INAI), respecto del recurso de
revision citado en el numeral 1 del inciso A) CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 7132/24 de la presente acta,
derivado de la solicitud nimero 330007924002339. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que
después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la informacion
solicitada es inexistente; en este sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo I
del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, este Comité por unanimidad de
votos REVOCA la declaracién de inexistencia asi como el CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA, en virtud de que no se
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cumple con los principios de congruencia, y exhaustividad términos de lo establecido en el articulo 141, fracciones I y III de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-330007923008583: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la
Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria,
Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucion
emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos Personales (INAI),
respecto del recurso de revision citado en el numeral 2 inciso B) CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 11623/23 de
la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007923008583. De las acciones realizadas por la Unidad
Administrativa se advierte que después de haber llevado a cabo una bulsqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos
como electrénicos, la informacién solicitada es inexistente; en este sentido, una vez realizado el andlisis y agotado el
procedimiento previsto en el Capitulo I del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Plblica, este Comité por mayoria de votos CONFIRMA la declaracién de inexistencia asi como el CUMPLIMIENTO EN
INEXISTENCIA, para los efectos establecidos en los articulos 141, 157, segundo parrafo y 159, ultimo parrafo de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-330007924002784: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la
Subdireccion Ejecutiva de Licencias Sanitarias adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa
competente de la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucién emitida por el Instituto
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Protecciéon de Datos Personales (INAI), respecto del recurso de
revision citado en el numeral 3 inciso C) CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 9463/24 de la presente acta, derivado
de la solicitud nimero 330007924002784. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después
de haber llevado a cabo una blsqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la informacion
solicitada es inexistente; en este sentido, una vez realizado el andlisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo I
del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, este Comité por mayoria de
votos CONFIRMA la declaracién de inexistencia asi como el CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA, para los efectos
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establecidos en los articulos 141, 157, segundo parrafo y 159, ultimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-330007924002240: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la
Subdirecciéon Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria,
Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucién
emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales (INAI),
respecto del recurso de revision citado en el numeral 4 del inciso D) CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 7132/24
de la presente acta, derivado de la solicitud ndmero 330007924002240. De las acciones realizadas por la Unidad
Administrativa se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos
como electrénicos, la informacion solicitada es inexistente; en este sentido, una vez realizado el analisis y agotado el
procedimiento previsto en el Capitulo I del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, este Comité por mayoria de votos REVOCA la declaracion de inexistencia asi como el CUMPLIMIENTO EN
INEXISTENCIA, en virtud de que no se cumple con los principios de congruencia, y exhaustividad para los efectos

establecidos en los articulos 141, 157, segundo parrafo y 159, ultimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-PARC-330007924001730: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual
la Direccién Ejecutiva de Regulacién de Estupefacientes, Psicotropicos y sustancias Quimicas adscrita a la Comisién de
Autorizacién Sanitaria, Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS informa las acciones realizadas en cumplimiento
a la resolucion emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos
Personales (INAI), respecto del recurso de revision citado en el numeral 5 inciso E) CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA
PARCIAL AL RRA 5892/24 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924001730. De las acciones
realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto
en sus archivos fisicos como electrénicos, la informacion solicitada es parcialmente inexistente; en este sentido, una vez
realizado el analisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo I del titulo Séptimo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacién Plblica, este Comité por mayoria de votos CONFIRMA la declaracion de

—
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inexistencia asi como el CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA PARCIAL, para los efectos establecidos en los articulos 141,
157, segundo parrafo y 159, dltimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-RES-330007924001306: Este Comité de Transparencia da cuenta con los oficios a traves de los cuales
la Comisién de Evidencia o Manejo de Riesgos y el Centro Integral de Servicios, Unidades Administrativas competentes, de
la COFEPRIS, informan las acciones realizadas en cumplimiento a la resolucion emitida por el INAI, respecto del recurso de
revision citado en el numeral 6 inciso F) CUMPLIMIENTO EN RESERVA AL RRA 4549/24 de la presente acta, derivado de la
solicitud numero 330007924001306. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de
haber llevado a cabo una blsqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la informacion solicitada es
susceptible de ser reservada; sin embargo, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo
I del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, este Comité por unanimidad de
votos REVOCA la clasificacion de la informacidn realizada, asi 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 articulos 3, 11, fraccién VI; 65, fraccion II, 97, tercer parrafo; 98, 100, 102, 104, 105, 110y 111 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924003654: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual
Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comision de Autorizacion Sanitaria,
Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS, informa las acciones realizadas, en cumplimiento a la resolucion
dictada por el por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos Personales (INAI)
respecto del recurso de revision referido en el numeral 7 del inciso G) CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA
12863/24 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924003654. De las acciones realizadas por la Unidad
Administrativa se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos
como electrénicos, se pone a disposicion del recurrente la version publica de la expresion documental solicitada, debido a
que contiene informacién susceptible de ser clasificada como confidencial; en este sentido, una vez realizado el analisis y
agotado el procedimiento previsto en el Capitulo I del titulo Séptimo de la Ley General de transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, este Comité por mayoria de votos CONFIRMA la clasificacion de la informacion confidencial; asi

24
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como, el CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, para los efectos establecidos en los articulos 118, 119, 120, 140, 157,
segundo parrafo y 159, ultimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924001946: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual
Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comisién de Autorizacion Sanitaria,
Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS, informa las acciones realizadas, en cumplimiento a la resolucion
dictada por el por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccidn de Datos Personales (INAI)
respecto del recurso de revisién referido en el numeral 8 del inciso H) CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA
6567/24 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924001946. De las acciones realizadas por la Unidad
Administrativa se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos
como electrénicos, se pone a disposicién del recurrente la version publica de la expresiéon documental solicitada, debido a
que contiene informacion susceptible de ser clasificada como confidencial; en este sentido, una vez realizado el analisis y
agotado el procedimiento previsto en el Capitulo I del titulo Séptimo de la Ley General de transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, este Comité por mayoria de votos CONFIRMA la clasificacion de la informacion confidencial; asi
como, el CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, para los efectos establecidos en los articulos 118, 119, 120, 140, 157,
segundo parrafo y 159, ultimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924002994: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual
Coordinacidon General Juridica y Consultiva, Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS, informa las acciones
realizadas, en cumplimiento a la resolucién dictada por el por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién y Proteccién de Datos Personales (INAI) respecto del recurso de revision referido en el numeral 9 del inciso I)
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 9007/24 de la presente acta, derivado de la solicitud numero
330007924002994. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a
cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, se pone a disposicién del recurrente la
version publica de la expresion documental solicitada, debido a que contiene informacion susceptible de ser clasificada
como confidencial; en este sentido, una vez realizado el andlisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo I del
titulo Séptimo de la Ley General de transparencia y Acceso a la Informacion Plblica, este Comité por unanimidad de
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votos CONFIRMA la clasificacién de la informacién confidencial; asi como, el CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA,
para los efectos establecidos en los articulos 118, 119, 120, 140, 157, sequndo parrafo y 159, Ultimo parrafo de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pblica.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924005394: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual
Subdirecciéon Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria a
través de la Coordinacion General Juridica y Consultiva, Unidades Administrativas competentes de la COFEPRIS, informan
las acciones realizadas, en cumplimiento a la resolucion dictada por el por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a
la Informacién y Proteccién de Datos Personales (INAI) respecto del recurso de revision referido en el numeral 10 del
inciso J) CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 969/25 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero
330007924005394. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a
cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, se pone a disposicion del recurrente la
version publica de la expresion documental solicitada, debido a que contiene informacion susceptible de ser clasificada
como confidencial; en este sentido, una vez realizado el anélisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo I del
titulo Séptimo de la Ley General de transparencia y Acceso a la Informacién Publica, este Comité por unanimidad de
votos CONFIRMA la clasificacion de la informacién confidencial: asi como, el CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA,
para los efectos establecidos en los articulos 118, 119, 120, 140, 157, segundo parrafo y 159, ultimo parrafo de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-ALEG-VER-PUB-330007925000130: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual,
Subdireccién Ejecutiva de Autorizacién en Servicios de Salud adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa a través de la Coordinacién General Juridica y Consultiva competente adscrita a la COFEPRIS, remite los
argumentos en via de alegatos respecto del recurso de revisién citado en el numeral 11 inciso K) ALEGATOS EN VERSION
PUBLICA AL RRA 1907/25 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007925000130. De las manifestaciones
vertidas por la Unidad Administrativa, se advierte que después de haber llevado a cabo una blsqueda exhaustiva tanto en
sus archivos fisicos como electrénicos, se pone a disposicién del recurrente la versién publica de la expresién documental
solicitada por contener informacién susceptible de ser clasificada; en este sentido, una vez realizado el analisis y agotado
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el procedimiento previsto en el Capitulo I del titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, este Comité por mayoria de votos MODIFICA Y CONFIRMA la clasificacién de la informacién materia del recurso
de revisién y LOS ALEGATOS EN VERSION PUBLICA , para los efectos establecidos en los articulos 118, 119, 120, 140, 156
fraccion 1V, 157, sequndo parrafo y 159, ultimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924003516: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual la
Gerencia de Medicamentos Alopaticos adscrita a la Comisién de Autorizacion Sanitaria a través de la Coordinacion General
Juridica y Consultiva, Unidades Administrativas competentes de la COFEPRIS, informan las acciones realizadas, en
cumplimiento a la resolucion dictada por el por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y
Protecciéon de Datos Personales (INAI) respecto del recurso de revision referido en el numeral 12 del inciso L)
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 11161/24 de la presente acta, derivado de la solicitud nimero
330007924003516. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de haber llevado a
cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, se pone a disposiciéon del recurrente la
versién publica de la expresion documental solicitada, debido a que contiene informacién susceptible de ser clasificada
como confidencial; en este sentido, una vez realizado el andlisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo I del
titulo Séptimo de la Ley General de transparencia y Acceso a la Informacién Publica, este Comité por mayoria de votos
CONFIRMA la clasificacién de la informacién confidencial; asi como, el CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, para los
efectos establecidos en los articulos 118, 119, 120, 140, 157, sequndo parrafo y 159, dltimo parrafo de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924005540: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual
Subdireccién Ejecutiva de Autorizacién de Servicios de Salud adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria, Unidad
Administrativa competente de la COFEPRIS, informa las acciones realizadas, en cumplimiento a la resolucién dictada por el
por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales (INAI) respecto del
recurso de revision referido en el numeral 13 del inciso M) CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 553/25 de la
presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924005540. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa

%
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se advierte que después de haber llevado a cabo una btsqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos,
se pone a disposicién del recurrente la version publica de la expresion documental solicitada, debido a que contiene
informacion susceptible de ser clasificada como confidencial; en este sentido, una vez realizado el analisis y agotado el
procedimiento previsto en el Capitulo I del titulo Séptimo de la Ley General de transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, este Comité por mayoria de votos CONFIRMA la clasificacién de la informacion confidencial; asi como, el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, para los efectos establecidos en los articulos 118, 119, 120, 140, 157, segundo
parrafo y 159, Ultimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

Por lo expuesto y fundado, se
RESUELVE

PRIMERO. - Este Comité, por unanimidad de votos, confirma las determinaciones de la Unidad Administrativa respecto
de los asuntos referidos en los numerales 9 y 10, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en los oficios
con los que se da cuenta y en la presente acta.

SEGUNDO.- Este Comité, por mayoria de votos, confirma las determinaciones de la Unidad Administrativa respecto de
los asuntos referidos en los numerales 2, 3, 5, 7, 8, 11, 12 y 13, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas
en los oficios con los que se da cuenta y en la presente acta.

TERCERO. - Este Comité, por unanimidad de votos, revoca la determinacion de las Unidades Administrativas respecto de
los asuntos referidos en los numerales 1y 6, 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, por mayoria de votos, revoca la determinacién de las Unidades Administrativas respecto del
asunto referido en el numeral 4, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en los oficios con el que se da
cuenta y en la presente acta.
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QUINTO.- Este Comité de Transparencia considera que fue agotado el procedimiento establecido en los articulos 3, 11, 13,
65, fraccion II; 97, parrafo tercero; 98, 100, 102, 104, 105, 110, 111, 108, 113, 118, 119, 120, 131, 140, 156, 157, 159, ultimo
parrafo, 168, 169 y 170 de |la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica (conforme a las disposiciones
vigentes al momento de inicio del recurso de revision).

SEXTO.- Notifiquese la presente acta, a través de la Unidad de Transparencia, a las personas recurrentes y a las Unidades

Administrativas correspondientes, poniéndose a disposicion para consulta publica un tanto con firma autografa en las
oficinas de la citada Unidad.

SEPTIMO. - Para los efectos legales procedentes, publiquese la presente acta en la pagina electrénica de la COFEPRIS y en

la Plataforma Nacional de Transparencia (PNT), a fin de que pueda ser consultada ya que la misma constituye informacion
publica.

Asi lo resuelven y firman las personas integrantes del Comité de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, Lic. Alondra Vianney Sanchez Payan, Secretaria General y como Responsable Equivalente del
Area Coordinadora de Archivos de la Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); Lic. Cecilia
Lorena Munguia Martinez, Titular de Unidad de Transparencia y Presidenta del Comité de Transparencia de la COFEPRIS y

la Mtra. Ana Luisa Alonso Espinosa, Titular del Area de Auditoria y Suplente del Titular del Organo Interno de Control en la
COFEPRIS.
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FIRMAS

LIC. ALONDRA VIANNEY SANCHEZ PAYAN
SECRETARIA GENERAL Y RESPONSABLE
EQUIVALENTE DEL AREA COORDINADORA DE
ARCHIVOS

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

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







