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Secretarfa de Salud

En la Ciudad de México, a veinticinco

PRIS COMITE DE TRANS

ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDI

de junio de dos mil veinticinco se constituye este Comité de Transparencia de la

Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios en Sesion Extraordinaria, la cual en su turno es la

Décima Séptima, misma que conform
6, apartado A y 16, parrafo segundo
fraccion XII'y 39, fracciones XXI y XXIV

idad con las facultades y atribuciones establecidas en los articulos 4, parrafo cuarto;
de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fracciéon I; 26; 37,
de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; articulos 152, 156, fraccion

IV, 157, 159 163 y 168 de |la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; (conforme a las disposiciones

vigentes al momento de inicio del rec
fracciéon VI, 21, 40 fraccion 11, 41,; 102

Ley General de Proteccién de Datos
Federacion el dia 20/03/2025; 2, incis

Acceso a la Informacién Publica, publ;F

urso de revision);1; 4, fraccién Il y 17 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 4, 20
tercer parrafo, 103, fraccion III; 109; 115y 120 de la Ley General de Transparencia y
ada en el Diario Oficial de la Federacién el dia 20/03/2025; 77 y 78, fraccion I de la
ersonales en Posesidén de Sujetos Obligados, publicada en el Diario Oficial de la
C, fraccién II del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3, fraccién 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 (COFEPRIS), es COMPETENTE para conocer sobre los asuntos que a continuacion se enlistan:

A) Andlisis y, en su caso, aprobacidn de los ALEGATOS EN VERSION PUBLICA emitidos por la Direccién Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos adscrita a la Comision de Autorizacién Sanitaria a través de la
Coordinacién General Juridica y Consultiva, a fin de desvirtuar los agravios expresados por la persona recurrente en el

expediente de recurso de revision siguiente:
NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
it RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
TS e oo | SECONFIRAPO
1 Folio S ' UNANIMIDAD DE
330007924005036 o e » ——— . VOTOS
Descripcion de la solicitud: Atentamente se solicita version publica del escrito
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ACTA DE LA DECIMA S

COMITE DE TRANS

EPTIMA SESION EXTRAORDI

NUMERO DE
'RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
~ DE LOS MIEMBROS

DEL COMITE

libre 243300EL440655 breﬁentado con fecha 29 de febrero
Meéxico, S.A. de C.V. ante la Comision de Autorizacion Sar
(Sic)

El 13 de marzo de 2025, se notificd a este sujeto oblig

de 2024 por Amgen
iitaria de COFEPRIS.

do la admision del

recurso de revision al cual le recay6 el numero de expediente RRA 223725

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 330007924005036, con motivo de que se solicitd entrega en

formato electronico, a través del sistema de solicitug
informacion de la PNT, pero COFEPRIS modifica la forn
informacién en copia fisica.” (Sic)

En ese sentido en la presente sesién se somete a s
ALEGATO EN VERSION PUBLICA AL RRA 2237/25,

COFEPRIS-CAS-DEAPE-96-2025 de fecha 11 de febrero d
la Direccion Ejecutiva de Autorizacion de Productos y
través del oficio COFEPRIS-CGJC-UDT-311-2025 de fec
2025, emitido por la Coordinacion General Juridica y Con

les de acceso a la
1a de entrega de la

u consideracion el
a través del oficio
e 2025, emitido por
Establecimientos a
ha 13 de junio de
sultiva.
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B) Analisis y, en su caso, aprobacién
de Evidencia y Manejo de Riesgos,
Transparencia, Acceso a la Informad

revision siguiente:

o COFEIPRIS COMITE DE TRANS

ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDINSHIA

del CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA emitido por la Comisién
en observancia a lo ordenado en la resolucion emitida por el Instituto Nacional de
ion Pablica y Proteccion de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de

VU ——eR

NUMERO DE
# RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

RRA 1314/25
2 Folio
330007924005809

En fecha 28 de noviembre de 2024, se recibié en el sistema de solicitudes
de informacion la solicitud con nimero de folio 330007924005809.

Descripcion de la solicitud: “Solicito copia en version publica electrénica de
todas las notjficaciones/reportes de reacciones adversas ante el medicamento
VICTOZA que|hayan recibido por el VigiRAM, correo electrénico, via telefénica,
presencial, ccfrreo 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 aJdversas que solicito forman parte de la base de reacciones
adversas del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV). Para mayor
referencia, elr el caso de los reportes a través de VigiRAM, los datos de
naturaleza p&blica que incluye el formulario de reporte son:

-Sexo bioldgico
-Peso
-Edad
-Pais donde ocurrieron las reacciones
-Descripcion Jie lo sucedido

SE REVOCA POR
UNANIMIDAD DE
VOTOS
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COFEPRIS COMITE DE TRANS

ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDI

Nl"JMERo' DE i i i - i - PRONUNCIAMIENTO

i (RECURSO Y il 7 _ T i ASUNTO | DELOS MIEMBROS
SOLICITUD Al : il _'  DEL COMITE

-Reacciones-Sintomas-Signos-Malestares
-Fecha de inicio de la reaccién

-Fecha de finalizacién de la reaccion
-Duracion de la reaccion

-Resultado de la reaccién

-El evento fue grave

-Nombre del medicamento

-Probable causa de la reaccién
-Compafia farmacéutica fabricante / distribuidora del medﬁfcamento
-Numero de lote

-Dosis

-Via de administracion del medicamento

-Fecha de inicio de la administracion del medicamento
-Fecha de finalizacién de la administracion del medicamento
-Duracién de la administracion del medicamento
-Indicacién del medicamento. ;Por qué tomé el medicamento?
-Accion tomada con el medicamento
-Enfermedades previas o actuales
-Comentarios adicionales

-Entidad federativa de la notificacion
-Establecimiento de salud

Y también se solicitan copias en versiones publicas | de cualquier otro
mecanismo de notificacion/reporte.
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COFE

FRIS.

COMITE DE TRANS

ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDI

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

Otros datos para facilitar su localizacién:
https://vigiflo f/ eforms.who-umc.org/mx/vigiram” (Sic)

El 19 de dici
Riesgos San
Transparenc

El 13 de febr
recurso de re

embre de 2025, la Comision Federal para la Proteccién contra
tarios dio respuesta, a través de la Plataforma Nacional de
a, a la solicitud de informacion

ero de 2025, se notificé a este sujeto obligado la admisién del
vision al cual le recayd el nimero de expediente RRA 1314/25.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“Quien suscrifje, [...], con base en mi derecho fundamentado en el articulo 142

de la Ley Ge
interponer ur
garante lo si
Proteccion co
2024, informc
[Se transcribe

eral de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, para
1 recurso de revision, hago de su conocimiento ante el érgano
guiente: esta ciudadana solicité a la Comision Federal para la
ntra Riesgos Sanitarios (Cofepris) el pasado 28 de noviembre de
ycion correspondiente al folio 330007924005809, la cual apunta:
solicitud de informacion]

El 19 de dicrernbre de 2024, la Cofepris hizo de mi conocimiento, a través de la

plataforma na

acional de transparencia, la disponibilidad de la informacidn, la

cual consta de 2868 fojas con un costo de 1 peso cada una. La cantidad, en

conjunto con

otras solicitudes de informacion, fue imposible de pagar por esta

ciudadana, por lo cual solicité via correo electrénico a la Unidad de
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COMITE DE TRAN

o
ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDINWRIAZQ?
 NUMERODE W e | PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ~ ASUNTO | DE LOS MIEMBROS
jisoLIcITuD: | DEL COMITE

Transparencia de la institucion (udtransparenciaoe@cofepris.gob.mx) realizar
la consulta de forma directa. Abigail Badillo Coraza, funcionaria de la Unidad
de Transparencia, respondid por la misma via favorablemel:nte a mi peticion de
acudir a hacer la consulta, sin embargo, también sefialé que no se me
permitiria hacer anotaciones durante la consulta y que el tiempo seria limitado
a una hora, a pesar de que, de acuerdo con los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacic?n, asi como para la
elaboracion de versiones publicas, no esta prohibido tomar anotaciones, y que
segtn los mismos lineamientos, el Comité de Transparen%a debe resolver, de
acuerdo con la fraccion VI del septuagésimo punto de [los mismos
Lineamientos:
"Adoptar las medidas técnicas, fisicas, administrativas y demds que resulten
necesarias para garantizar la integridad de la informaqion a consultar, de
conformidad con las caracteristicas 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 consult
b) Equipo y personal de vigilancia..."

a directa;

La consulta directa se llevo a cabo el dia 29 de enero, en M

rina Nacional Num.

60, Colonia Tacuba. Llequé a las 10:00 am, la hora p(ogramada para la

consulta, sin embargo, esta ocurrié hasta las 10:40 am aprfxfmadamente.

Durante la consulta no se me permitié hacer ninguna ano

tacion en mi libreta,
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e COFEPRIS COMITE DE TRANS

HARIOS

Lo g

ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDI

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

ademds de |Abigail Badillo, estuvieron custodiando la informacién. Sélo
recuerdo el nombre de pila de la licenciada Sarahi, pues me hablé de manera
hostil durantle la consulta, a tal grado que tuve que preguntarle si estaba
enojada.

Las versiones publicas de los reportes de sospechas de reacciones adversas que
solicité estaban completamente testadas en lo que respecta a las respuestas de
los formularios, por lo cual sélo pude observar los campos del formulario:
“peso”, "gér:izro", “edad”, “reaccién adversa como fue reportada”, “caso
narrativo”, “medicamentos”, “reaccion adversa”,

Para just:ﬁcci‘:r el que la informacion requerida estuviera completamente
testada, la licenciada Sarahi me leyd en voz alta y hostil el numeral 4 de la
fraccion unog del trigésimo octavo articulo del "ACUERDO DEL CONSEJO
NACIONAL DEL SISTEMA NACIONAL DE TRANSPARENCIA, ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA Y PROTECCION DE DATOS PERSONALES QUE REFORMA
DIVERSOS ARTICULOS DE LOS LINEAMIENTOS GENERALES EN MATERIA DE
CLASIFICACI’ |N Y DESCLASIFICA(:'ION DE LA INFORMACION, ASI COMO PARA LA
ELABORACION DE VERSIONES PUBLICAS”, es decir:

“..Se considera susceptible de clasificarse como informacién confidencial:

4. Datos sobre la salud: EI expediente clinico de cualquier atencidn médica,
historial médico, referencias o descripcion de sintomatologias, deteccion de
enfermedades, incapacidades médicas, discapacidades, intervenciones
quirtrgicas, | vacunas, consumo de estupefacientes, uso de aparatos

ni sacar mi chular. Ni siquiera para anotar el nombre de los funcionarios que,
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COMITE DE TRANS

g CoNTY
ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDINKHBIAL
NGMERO DE - | PRONUNCIAMIENTO
RECURSOY ~ ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD | Sy DEL COMITE

oftalmoldgicos, ortopédicos, auditivos, protesis, estado fisico y mental de la
persona, asf como la informacion sobre la vida sexual, y andlogos.”

Con fundamento en el articulo 143, fracciones I, 1V, XI iy XII, presento este
recurso de revision, ya que la informacion requerida por |mi persona no hace
identificable a ninguna persona fisica, al darme la informacién integra no se
violan datos a la privacidad de terceros, requeri datos que considero son de
interés publico para la poblacién; esta decision de COFEPRIS de testar la
informacion 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, e.Jtc’r antecedido por la
siguiente fraccion preponderante: “Los datos personales, entendidos como
cualquier informacion concerniente a una persona fisica identificada o
identificable, en términos de la norma aplicable que, de \/manera enunciativa
mas no limitativa, se pueden identificar de acuerdo a las siguientes
categorias...”

En todo caso, considero que podrian haberse testado algunas partes del
apartado del “caso narrativo” incluido en cada reporte de sospecha de reaccion
adversa que pudieran haber hecho identificable a cualquier persona. Sequn me
explicaron los funcionarios, en el apartado de las “reacciones adversas” no hay
datos que vuelven identificable a una persona, sino una recopilacion realizada
por las mismas autoridades de Cofepris, segun estdndares [nternacionales.

Por via oral, me enteré que en la decision de testar|completamente las
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NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

respuestas di los formularios no intervino el comité de transparencia de la

institucion, a

.
constancia d

pasado por
Lineamientos
que ya tienel
habria sido d
Tampoco con,
Lineamientos
conformidad
acreditar un
pueda poner
bienes juridiq
difusion”.

Los funciong
clasificada, p
porque son s
dar la inform
esto contravi
informacion
medicamento

imismo no se me hizo entrega de algtin documento que dejara
e que la decision de testar completamente los reportes haya
el comité de transparencia. Esto contrario al SEPTIMO de los
citados. Los funcionarios, ademds, dijeron que es un proceder
n con este tipo de consultas y que la resolucidn del comité no
stinta.

sideraron que, de acuerdo con el acuerdo Vigésimo tercero de los
antes citados, para clasificar la informacién como reservada, de
con el articulo 113, fraccién V de la Ley General, “serd necesario
vinculo, entre una o varias personas fisicas y la informacion que
en riesgo su vida, sequridad o salud; especificando cudl de estos
os serd afectado, asi como el potencial riesgo que causarfa su

rios también me dijeron que esta informacion habia sido
ese a no tener caracteristicas que permitan identificar a alguien,
pspechas de reacciones adversas y que al no estar confirmadas y
acion, le estarian jugando mal a una farmacéutica. Considero que
ene el principio de la mdxima publicidad y que el acceso a la
y a saber mds sobre posibles reacciones adversas ante
s permite satisfacer otros derechos como lo es la salud, asi como

que el interés de las y los ciudadanos debe priorizarse por encima del de las

empresas que

> fabrican estos medicamentos.
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COFEPRIS COMITE DE TRANS

ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDI

'NUMERO DE

#  RECURSO Y

SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO

- DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

Cabe insistir en que no me permitieron tomar nota de las explicaciones que
pedia, ni de los nombres de los funcionarios, ni sacar mi celular.

Solicito la intervencion del INAI para que verifique la respuesta a mi solicitud e
instruya a la Cofepris MODIFIQUE su respuesta y genere la version publica 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. Notificacion de disponibilidad de informacion.

3. Respecto de la respuesta ofrecida en la consulta directa,| toda vez que no me
permitieron tomar notas ni tampoco fotografias, no envio la totalidad o
fragmentos de la misma, no obstante con fundamento en el articulo 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 andlisis y posterior
resolucion.
4. Finalmente solicito a ese organismo garante que si advierte “..durante la
sustanciacion del recurso de revision que pudo haberse incurrido en una
probable responsabilidad por el incumplimiento a las obligaciones previstas en
esta Ley y las demds disposiciones aplicables en la materia”, lo haga del
conocimiento del 6rgano interno de control o de la instancia competente para
que ésta inicie, en su caso, el procedimiento de responsabii}dad respectivo.
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COMITE DE TRAN

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

Medio para r
Teléfono: [...].

Atenramente!.]

El 04 de mar

cibir notificaciones, correo electrénico: [...]
" (Sic)

zo de 2025, el Secretario de Acuerdos y Ponencia de Acceso a

la Informaciéon de la Oficina de la Comisionada Norma Julieta del Rio
Venegas, err#itic’) el acuerdo de cierre de instruccion correspondiente, de

conformida&
Transparenc

con el articulo 156, fraccion VI de la Ley Federal de
a y Acceso a la Informacién Publica, mismo que fue notificado

al sujeto obligado y a la persona recurrente el dia 05 del mismo mes y afio.

PRIMERO. P
resolucion y

RESUELVE

or las razones expuestas en los considerandos de la presente
con fundamento en lo que establece el articulo 157, fraccién

III de la Ley l:ederal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, se

MODIFICA |z

En ese sent

respuesta emitida por el sujeto obligado.

do en la presente sesidon se somete a su consideracién el

CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA AL RRA 1314/25, a

través del ofi
emitido por |

cio COFEPRIS-CEMAR-079-2025 de fecha 20 de marzo de 2025,
a Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos.
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C) Analisis y, en su caso, aprobacion del CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDA

t COFEPRIS COMITE DE TRAN

R et

. L < '
ACTA DE LA DECIMA SLPTIMA SESION EXTRAORDINSHIA

Y RESERVA emitido por la Comision de

P Y

Evidencia y Manejo de Riesgos, en observancia a lo ordenado en la resolucion emitida por el Instituto Nacional de

Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personale

revision siguiente:

s (INAI) en el expediente de recurso de

| NUMERO DE
Wt RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

RRA 1298/25
3 Folio
330007924005804

Enul\‘echa 28 de nO\)iembre de 2024, se re(.:.ibié‘ en el S|s1ema de sblititudes
de informacion la solicitud con numero de folio 330007924005804.

Descripcién de la solicitud: “Solicito copia en versién publica electrénica de
todas las notificaciones/reportes de reacciones adversas gnte el medicamento
OZEMPIC que hayan recibido por el VigiRAM, correo electrénico, via telefénica,
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 d |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 VigJiRAM, los datos de
naturaleza publica que incluye el formulario de reporte sonJ:

-Sexo bioldgico

-Peso

-Edad

-Pais donde ocurrieron las reacciones

-Descripcion de lo sucedido

SE REVOCA POR
UNANIMIDAD DE
VOTOS
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ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDI

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

-Reacciones-Sintomas-Signos-Malestares

-Fecha de inidio de la reaccion

-Fecha de finalizacion de la reaccion

-Duracion de la reaccion

-Resultado de la reaccion

-El evento fuelgrave

-Nombre del medicamento

-Probable ca |sa de la reaccion

-Compafifa farmacéutica fabricante / distribuidora del medicamento
-Numero de lote

-Dosis
-Via de administracion del medicamento

-Fecha de inidio de la administracién del medicamento

-Fecha de finalizacién de la administracion del medicamento
-Duracidn de la administracion del medicamento

-Indicacién del medicamento. ;Por qué tomé el medicamento?
-Accidn tomada con el medicamento

-Enfermedades previas o actuales

-Comentarios'tadicionales

-Entidad federativa de la notificacién

-Establecimiento de salud

Y también se solicitan versiones plblicas de cualquier otro mecanismo de
notificacion/reporte, como se menciona al inicio de esta solicitud.” (Sic)
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ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDI

NUMERO DE *a,g;zg li il “_gg'e;;, il et G L : i gs o ; PRON UNCIAMIENTO

# |  RECURSOY | v  ASUNTO | DELOSMIEMBROS
_ | soicrtup AT | W DELCOMITE

El 19 de dlClembre de 2024 la Com|5|on Federal para Ia Proteccion 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 notificé a este sujeto obllgfdo la admision del
recurso de revision al cual le recay6 el nimero de expediente RRA 1298/25.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“Quien suscribe, [...], con base en mi derecho fundamentado en el articulo
142 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
para interponer un recurso de revision, hago de su cgnocimiento ante el
organo garante lo siguiente: esta ciudadana solicité a la Comision Federal
para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) el pasado 28 de
noviembre de 2024, informacion correspondiente al folio
330007924005804, la cual apunta:

[Se transcribe solicitud de informacion] r
El 17 de diciembre de 2024, la Cofepris hizo de mi conocimiento, a través
de la plataforma nacional de transparencia, la disponibilidad de la
informacion, la cual consta de 1332 fojas con un costo de 1 peso cada una.
La cantidad, en conjunto con otras solicitudes de informacion, fue
imposible de pagar por esta ciudadana, por lo cual| solicité via correo
electronico a la Unidad de Transparencia e la institucion
(udtransparenciaoe@cofepris.gob.mx) realizar la consulia de forma directa.
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respondié pq
la consulta,
anotaciones
a pesar de q
clasificacion
elaboracién
que segun |
resolver, de
mismos Line

resulten ne
consultar,
documento
a) Contar co
integridad

"Adoptar Iai'

or la misma via favorablemente a mi peticion de acudir a hacer
sin embargo, también sefialé que no se me permitiria hacer
durante la consulta y que el tiempo seria limitado a una hora,
ue, de acuerdo con los Lineamientos generales en materia de
y desclasificacién de la informacién, asi como para la
de versiones publicas, no estd prohibido tomar anotaciones, y
os mismos lineamientos, el Comité de Transparencia debe
acuerdo con la fraccion VI del septuagésimo punto de los
amientos:
medidas técnicas, fisicas, administrativas y demas que
esarias para garantizar la integridad de la informacién a
e conformidad con las caracteristicas especificas del
olicitado, tales como:

instalaciones y mobiliario adecuado para asegurar tanto la
el documento consultado, como para proporcionar al

solicitante |as mejores condiciones para poder llevar a cabo la consulta

directa;

b) Equipo y Hersonal de vigilancia..."
La consulta directa se llevd a cabo el dia 29 de enero, en Marina Nacional

Num. 60, Co
la consulta
aproximadar

onia Tacuba. Llegué a las 10:00 am, la hora programada para
, sin embargo, esta ocurri6 hasta las 10:40 am
nente.

| Salud (e COFEPRIS COMITE DE TRANS
Secretarfa de Salud “ b
ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDI
NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
Abigail Bad|llo Coraza, funcionaria de la Unidad de Transparencia,
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Durante la consulta no se me permitio hacer ninguna anotacién en mi

libreta, ni sacar mi celular. Ni siquiera para anotariel nombre de los
funcionarios que, ademas de Abigail Badillo, estuvieron custodiando la
informacién. Sélo recuerdo el nombre de pila de la licehciada Sarahi, pues
me hablé de manera hostil durante la consulta, a tal grado que tuve que
preguntarle si estaba enojada.

Las versiones publicas de los reportes de sospechas de reacciones
adversas que solicité estaban completamente testadas ein lo que respecta a
las respuestas de los formularios, por lo cual sélo jpude observar los
campos del formulario: “peso”, “género”, “edad”, "reac|cién adversa como
fue reportada”, “caso narrativo”, “medicamentos”, “reaccion adversa”.

Para justificar el que la informacion requerida estuviera completamente
testada, la licenciada Sarahi me leyd en voz alta y hosti| el numeral 4 de la
fraccion uno del trigésimo octavo articulo del “ACUERDO DEL CONSEJO
NACIONAL DEL SISTEMA NACIONAL DE TRANSPARENCIA, ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA Y PROTECCION DE DATOS PERSONALES QUE
REFORMA DIVERSOS ARTICULOS DE LOS LINEAMIENT!OS GENERALES EN
MATERIA DE CLASIFICACION Y DESCLASIFICACION DE|LA INFORMACION,
ASI COMO PARA LA ELABORACION DE VERSIONES PUBLICAS", es decir:
“...Se considera susceptible de clasificarse como informacién confidencial:
4. Datos sobre la salud: EI expediente clinico de cualquier atencion medica,
historial médico, referencias o descripcion de sintomatologias, deteccion
de enfermedades, incapacidades médicas, disc.a.pacidaI es, intervenciones
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oftalmoldgic
persona, asf
Con fundam
recurso de

hace identifig:

no se violan
son de inter

0s, ortopédicos, auditivos, prétesis, estado fisico y mental de la
como la informacién sobre la vida sexual, y analogos.”

ento en el articulo 143, fracciones I, IV, XI y XII, presento este
evision, ya que la informacién requerida por mi persona no
able a ninguna persona fisica, al darme la informacién integra
datos a la privacidad de terceros, requeri datos que considero

testar la info

és publico para la poblacion; esta decision de COFEPRIS de
rmacion de los reportes porque los datos de salud requeridos

.y SalUd (X COFE\PRIS COMITE DE TRAN
Secretar(a de Salud 1
ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDI
NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
quirtrgicas, | vacunas, consumo de estupefacientes, uso de aparatos

como el apgrtado 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, esta
antecedido por la siguiente fraccién preponderante: “Los datos personales,
entendidos como cualquier informacidn concerniente a una persona fisica
identificada |0 identificable, en términos de la norma aplicable que, de
manera enunciativa mas no limitativa, se pueden identificar de acuerdo a
las siguientes categorias...”

En todo cas? considero que podrian haberse testado algunas partes del
apartado de| “caso narrativo” incluido en cada reporte de sospecha de

reaccion adgersa que pudieran haber hecho identificable a cualquier

persona. Se

“reacciones

persona, sin

un me explicaron los funcionarios, en el apartado de las
adversas” no hay datos que vuelven identificable a una
0 una recopilacién realizada por las mismas autoridades de
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Cofepris, segun estandares internacionales.
Por via oral, me enteré que en la decision de testar
respuestas de los formularios no intervino el comité de

completamente las
transparencia de la

institucion, asimismo no se me hizo entrega de algun documento que
dejara constancia de que la decision de testar completamente los reportes
haya pasado por el comité de transparencia. Esto contrario al SEPTIMO de

los Lineamientos citados. Los funcionarios, ademas,

dijeron que es un

proceder que ya tienen con este tipo de consultas y que la resolucion del

comité no habria sido distinta.

Tampoco consideraron que, de acuerdo con el acuerd
de los Lineamientos antes citados, para clasificar la
reservada, de conformidad con el articulo 113, fraccion )

o Vigésimo tercero
informacion como
de la Ley General,

“sera necesario acreditar un vinculo, entre una o varias personas fisicas y la
informaciéon que pueda poner en riesgo su vida, seguridad o salud;

especificando cudl de estos bienes juridicos sera afe
potencial riesgo que causaria su difusion”.

Los funcionarios también me dijeron que esta infor
clasificada, pese a no tener caracteristicas que per
alguien, porque son sospechas de reacciones adversa
confirmadas y dar la informacion, le estarian jug

farmacéutica. Considero que esto contraviene el pring

publicidad y que el acceso a la informacién y a saber
reacciones adversas ante medicamentos permite satisfz

ctado, asi como el

macion habia sido
mitan identificar a
5 y que al no estar
ando mal a una
ipio de la maxima
mas sobre posibles
icer otros derechos
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como lo es la salud, asi como que el interés de las y los ciudadanos debe
priorizarse por encima del de las empresas que fabrican estos
medicamentps.

Cabe insistir en que no me permitieron tomar nota de las explicaciones
que pedia, ni de los nombres de los funcionarios, ni sacar mi celular.
Solicito la intervencion del INAI para que verifique la respuesta a mi
solicitud e instruya a la Cofepris MODIFIQUE su respuesta y genere la
version publica 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
Transparencja.

Anexo al presente recurso:

1. Acuse de rlecibo de la solicitud 330007924005804.

2. Notificacign de disponibilidad de informacion.

3. Respecto :iie la respuesta ofrecida en la consulta directa, toda vez que no
me permitieron tomar notas ni tampoco fotografias, no envio la totalidad o
fragmentos de la misma, no obstante con fundamento en el articulo 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 analisis y posterior
resolucion.
4. Finalmente solicito a ese organismo garante que si advierte “...durante la
sustanciacic’)rt del recurso de revision que pudo haberse incurrido en una

)
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] probablé responsabilidad pﬂor' el incu"mplimiento g

las obligaciones

previstas en esta Ley y las demas disposiciones aplicables en la materia”, lo
haga del conocimiento del érgano interno de control o de la instancia

competente para que ésta inicie, en su caso, el
responsabilidad respectivo.

Atentamente [...]

Medio para recibir notificaciones, correo electrénico: [...]

Teléfono: [...].” (Sic)

procedimiento de

El 04 de marzo de 2025, el Secretario de Acuerdos y Pclnencia de Acceso a

la Informacion de la Oficina de la Comisionada No
Venegas, emitio el acuerdo de cierre de instruccion c
conformidad con el articulo 156, fraccion VI de |
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, mismc
al sujeto obligado y a la persona recurrente el dia 05 del

RESUELVE

PRIMERO. Por las razones expuestas en los considerar
resolucion y con fundamento en lo que establece el ar
III de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Info
MODIFICA la respuesta emitida por el sujeto obligado.

Ena Julieta del Rio

rrespondiente, de
a Ley Federal de
) que fue notificado
mismo mes y afo.

dos de la presente
ticulo 157, fraccion
rmacién Publica, se

Pagina 20 de 86




w8 Salud

" Secretarfa de Salud

(o, COFEP

PRIS COMITE DE TRANS

ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDI

NUMERO DE
# RECURSO Y
SOLICITUD

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

ASUNTO

En ese sent
CUMPLIMIE
través del of
emitido por |

do en la presente sesidon se somete a su consideracion el
NTO EN CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA AL RRA 1298/25, a
cio COFEPRIS-CEMAR-119-2025 de fecha 19 de marzo de 2025,
a Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos.

D) Anélisis y, en su caso, aprobacién d
Evidencia y Manejo de Riesgos, en ¢
Transparencia, Acceso a la Informacic
revision siguiente:

el CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA emitido por la Comisién de
)bservancia a lo ordenado en la resolucién emitida por el Instituto Nacional de
n Publica y Proteccion de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
i RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 28 de noviembre de 2024, se recibié en el sistema de solicitudes
de informacion la solicitud con niimero de folio 330007924005805.
RRA 1299/25 Descripcién de Ia’sohatud: Solicito Copia en version publica electr'ontca de SE REVOCA POR
; todas las notjficaciones/reportes de reacciones adversas ante el medicamento
4 Folio RYBELSUS un hayan recibido por el VigiRAM, correo electronico, via telefénica WRRNANULAL 1D
330007924005805 : : . . ' VOTOS
presencial, correo o por cualquier otro mecanismo, y que profesionales de la
salud, usuanos del medicamento y la industria farmacéutica les han hecho
llegar entre e( 1 de enero de 2023 y el 21 de noviembre de 2024. Las copias de x
reacciones adversas que solicito forman parte de la base de reacciones
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adversas del Centro Nac;onal de Farmacowg:lanc;a LNFV) Para mayor
referencia, en el caso de los reportes a través de VldliRAM los datos de

naturaleza publica que incluye el formulario de reporte son;
-Sexo bioldgico

-Peso

-Edad

-Pais donde ocurrieron las reacciones
-Descripcion de lo sucedido
-Reacciones-Sintomas-Signos-Malestares
-Fecha de inicio de la reaccion

-Fecha de finalizacion de la reaccion
-Duracion de la reaccion

-Resultado de la reaccion

-El evento fue grave

-Nombre del medicamento

-Probable causa de la reaccién

-Compafiia farmacéutica fabricante / distribuidora del medl'camenro

-Numero de lote

-Dosis

-Via de administracién del medicamento

-Fecha de inicio de la administracion del medicamento

-Fecha de finalizacion de la administracion del medicamento

-Duracion de la administracion del medicamento
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-Indicacion dcfl medicamento. ;Por qué tomo el medicamento?
-Accion romar[ia con el medicamento

|

-Enfermedades previas o actuales

-Comentarios|adicionales

-Entidad federativa de la notificacion

-Establecimiento de salud

Y también se solicitan versiones publicas de cualquier otro mecanismo de

notificacion/.
Otros datos

eporte.
para facilitar su localizacion: https://vigiflow-eforms.who-

umc.org/mx/vigiram” (Sic)

El 19 de di
Transparenc
respuesta a |

ciembre de 2024, a través de la Plataforma Nacional de
a, el sujeto obligado notificé a la persona solicitante la
a solicitud de mérito.

El 13 de febnero de 2025, se notificé a este sujeto obligado la admision del
recurso de revisidn al cual le recayo el nimero de expediente RRA 1299/25.

“El 19 de dic

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
embre de 2024, la Cofepris hizo de mi conocimiento, a través

de la plataforma nacional de transparencia, la disponibilidad de la

informacion,
La cantidad

la cual consta de 1347 fojas con un costo de 1 peso cada una.
en conjunto con otras solicitudes de informacién, fue
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imposible de pagar por esta ciudadana, por lo cual
electrénico a la Unidad de Transparencia d

Abigail Badillo Coraza, funcionaria de la Unidad
respondié por la misma via favorablemente a mi petici(')|
la consulta, sin embargo, también sefialé que no se
anotaciones durante la consulta y que el tiempo seria li
a pesar de que, de acuerdo con los Lineamientos gene
clasificacion y desclasificacion de la informacion,

que segun los mismos lineamientos, el Comité de T

mismos Lineamientos:
"Adoptar las medidas técnicas, fisicas, administrati
resulten necesarias para garantizar la integridad de
consultar, de conformidad con
documento solicitado, tales como:
a) Contar con instalaciones y mobiliario adecuado par:
integridad del documento consultado, como pareé
solicitante las mejores condiciones para poder llevar
directa;

b) Equipo y personal de vigilancia..."

La consulta directa se llevo a cabo el dia 29 de enero,

(udtransparenciaoe@cofepris.gob.mx) realizar la consult

solicité via correo
e la institucion
fa de forma directa.
de Transparencia,
n de acudir a hacer
e permitiria hacer
mitado a una hora,
rales en materia de
si como para la

elaboracion de versiones publicas, no esta prohibido tomar anotaciones, y

ransparencia debe

resolver, de acuerdo con la fraccion VI del septuagésimo punto de los

vas y demas que
la informacién a

las caracteristicas especificas del

a1 asegurar tanto la
1 proporcionar al
a cabo la consulta

en Marina Nacional
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Num. 60, Co
la consulta

onia Tacuba. Llegué a las 10:00 am, la hora programada para
, sin  embargo, esta ocurrio hasta las 10:40 am

aproximadamente.
Durante la consulta no se me permitié hacer ninguna anotacién en mi

libreta, ni s
funcionarios
informacion.
me habloé de
preguntarle

adversas qu

car mi celular. Ni siquiera para anotar el nombre de los
que, ademas de Abigail Badillo, estuvieron custodiando la
Sélo recuerdo el nombre de pila de la licenciada Sarahf, pues
manera hostil durante la consulta, a tal grado que tuve que
5i estaba enojada.

solicité estaban completamente testadas en lo que respecta a

Las version;s publicas de los reportes de sospechas de reacciones

las respuestas de los formularios, por lo cual sdlo pude observar los

campos del formulario: “peso”, “género”, “edad"”, “reaccién adversa como
fue reportada”, “caso narrativo”, "medicamentos”, “reaccion adversa”.

Para justificar el que la informacién requerida estuviera completamente
testada, la licenciada Sarahi me leyd en voz alta y hostil el numeral 4 de la
fraccién unqg del trigésimo octavo articulo del "ACUERDO DEL CONSEJO
NACIONAL DEL SISTEMA NACIONAL DE TRANSPARENCIA, ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA Y PROTECCION DE DATOS PERSONALES QUE
REFORMA DﬁVERSOS ARTICULOS DE LOS LINEAMIENTOS GENERALES EN
MATERIA DEl CLASIFICACION Y‘DESCLASIFICACION’DE LA INFORMACION,
ASI COMO PARA LA ELABORACION DE VERSIONES PUBLICAS", es decir:
“...Se considera susceptible de clasificarse como informacion confidencial:

n o n
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4. Datos sobre la salud: EI expediente clinico de cualquirér atencion médica,
historial meédico, referencias o descripcion de sintomgtologias, deteccion
de enfermedades, incapacidades médicas, discapacida}es, intervenciones
quirdrgicas, vacunas, consumo de estupefacientes,| uso de aparatos
oftalmoldgicos, ortopédicos, auditivos, prétesis, estado fisico y mental de la
persona, asf como la informacion sobre la vida sexual, ylanalogos.”

Con fundamento en el articulo 143, fracciones I, IV, XI y XII, presento este
recurso de revision, ya que la informacion requerida por mi persona no
hace identificable a ninguna persona fisica, al darme la informacion integra
no se violan datos a la privacidad de terceros, requeri datos que considero
son de interés publico para la poblacion; esta decision de COFEPRIS de
testar la informacion 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 |a autoridad, estd
antecedido por la siguiente fraccién preponderante: “Los datos personales,
entendidos como cualquier informacion concerniente 4 una persona fisica
identificada o identificable, en términos de la norma aplicable que, de
manera enunciativa mas no limitativa, se pueden identificar de acuerdo a
las siguientes categorias...”
En todo caso, considero que podrian haberse testado jalgunas partes del
apartado del “caso narrativo” incluido en cada reporte de sospecha de
reaccion adversa que pudieran haber hecho identificable a cualquier
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“reacciones |adversas” no hay datos que vuelven identificable a una
persona, sino una recopilacion realizada por las mismas autoridades de
Cofepris, sedun estandares internacionales.

Por via oral| me enteré que en la decisién de testar completamente las
respuestas de los formularios no intervino el comité de transparencia de la
institucion, $simismo no se me hizo entrega de algin documento que
dejara const'fmcia de que la decision de testar completamente Iqs reportes
haya pasado' por el comité de transparencia. Esto contrario al SEPTIMO de
los Lineami?ntos citados. Los funcionarios, ademas, dijeron que es un
proceder que ya tienen con este tipo de consultas y que la resolucién del
comité no habria sido distinta.

Tampoco copsideraron que, de acuerdo con el acuerdo Vigésimo tercero
de los Lineamientos antes citados, para clasificar la informacién como
reservada, de conformidad con el articulo 113, fraccién V de la Ley General,
“serd necesario acreditar un vinculo, entre una o varias personas fisicas y la
informacion | que pueda poner en riesgo su vida, seguridad o salud;
especificandp cudl de estos bienes juridicos serd afectado, asi como el
potencial riesgo que causaria su difusion”.

Los funcionarios también me dijeron que esta informacion habia sido
clasificada, pese a no tener caracteristicas que permitan identificar a
alguien, por}que son sospechas de reacciones adversas y que al no estar

persona. Se];(m me explicaron los funcionarios, en el apartado de las

confirmadas| y dar la informacién, le estarian jugando mal a una
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farmacéutica. Considero que esto contraviene el pring

publicidad y que el acceso a la informacion y a saber

ipio de la maxima
mas sobre posibles

reacciones adversas ante medicamentos permite satisfacer otros derechos

como lo es la salud, asi como que el interés de las y |
priorizarse por encima del de las empresas qt
medicamentos.

Cabe insistir en que no me permitieron tomar nota d
que pedia, ni de los nombres de los funcionarios, ni sace
Solicito la intervencion del INAI para que verifique
solicitud e instruya a la Cofepris MODIFIQUE su resy

version publica de los reportes de manera correg

exclusivamente los datos que hagan identificables a las
el procedimiento establecido en la LGTAIP, y em
debidamente fundada y motivada con el respaldo del

Transparencia.

Anexo al presente recurso:

1. Acuse de recibo de la solicitud 330007924005805.

2. Notificacidn de disponibilidad de informacion.

3. Respecto de la respuesta ofrecida en la consulta direg
me permitieron tomar notas ni tampoco fotografias, no
fragmentos de la misma, no obstante con fundamento €

s ciudadanos debe
e fabrican estos

e las explicaciones
r mi celular.

la respuesta a mi
yuesta y genere la
ta y protegiendo
personas, respetar
ta una respuesta
Acta del Comité de

ta, toda vez que no
envio la totalidad o
'n el articulo 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

analisis y posterior
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resolucion.
4. Finalmente solicito a ese organismo garante que si advierte “...durante la
sustanuauon del recurso de revision que pudo haberse incurrido en una
probable reisponsabllldad por el incumplimiento a las obligaciones
previstas en esta Ley y las demas disposiciones aplicables en la materia”, lo
haga del conocimiento del 6rgano interno de control o de la instancia
competente | para que ésta inicie, en su caso, el procedimiento de
responsabilidad respectivo.” (Sic)

El 14 de marzo de 2025, al no existir diligencias pendientes por desahogar,
se emitid el acuerdo por medio del cual se declaré cerrada la instruccién,
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 Ii formacién Publica.

RESUELVE

PRIMERO. Con fundamento en el articulo 157, fraccion III de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, se MODIFICA la
respuesta emitida por el sujeto obligado, de acuerdo con lo sefialado en1as|
Consideracianes Tercera y Cuarta de la presente resolucion.

En ese sent|[do en la presente sesidon se somete a su consideracién el

CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA AL RRA 1299/25, a
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| NUMERODE | e e I [ PRONUNCIAMIENTO
# |  RECURSOY " ASUNTO | DELOSMIEMBROS
L iiseticitun G G e DEL COMITE

| través del oficio COFEPRIS-CEMAR-091-2025 de fecha 04 de marzo de 2025,
emitido por la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos.

E) Analisis y, en su caso, aprobacion del CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDAL Y RESERVA emitido por la Comision de
Evidencia y Manejo de Riesgos, en observancia a lo ordenado en la resolucion emitida por el Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de

revision siguiente:

NUMERO DE R i _ ~ | PRONUNCIAMIENTO
# RECURSOY ~ ASUNTO | DELOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

En fecha.28 de noviembre de 2.024, se recibié en el sistema de solicitudes
de informacidén la solicitud con nimero de folio 330007924005807.

Descripcidn de la solicitud: “Solicito copia en version publjca electrénica

de todas las notificaciones/reportes de reacciones | adversas ante el
medicamento SAXENDA que hayan recibido por el VigiRAM, correo electronico,
via telefonica, 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 Cjntro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV). Para mayor referencia, en el caso de los reportes a

SE REVOCA POR
UNANIMIDAD DE
VOTOS

RRA 1300/25
5 Folio
330007924005807

|
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través de VigiRAM, los datos de naturaleza publica que incluye el formulario de

reporte son:
-Sexo biolégico
-Peso
-Edad
-Pais donde ocurrieron las reacciones

-Descripcion de lo sucedido

-Reaccfones-s{intomas-Signos—Malestares

-Fecha de iniclfo de la reaccion

-Fecha de finc%lizacién de la reaccién

-Duracién della reaccién

-Resultado de la reaccion

-El evento fue|grave

-Nombre del medicamento

-Probable caysa de la reaccion

-Compafia farmacéutica fabricante / distribuidora del medicamento
-Numero de lote

-Dosis
-Via de administracién del medicamento

-Fecha de inidio de la administracion del medicamento

-Fecha de finalizacién de la administracion del medicamento
-Duracién de '[a administracién del medicamento

-Indicacién del medicamento. ;Por qué tomd el medicamento?
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-Accién tomada con el medicamento
-Enfermedades previas o actuales
-Comentarios adicionales

-Entidad federativa de la notificacion
-Establecimiento de salud

Y también se solicitan copias en versiones publicas
mecanismo de notificacién/reporte.” (Sic)

Plataforma Nacional de Transparencia, la respuesta a la
a la informacion.

de cualquier otro

El 19 de diciembre de 2024, el sujeto obligado notifico, a través de la
solicitud de acceso

[Se cita la solicitud de mérito]

El 13 de febrero de 2025, se notificd a este sujeto obligado la admision del
recurso de revision al cual le recayd el niumero de expeTente RRA 1300/25.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“Quien suscribe, [...], con base en mi derecho fundamentado en el articulo 142
de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, para
interponer un recurso de revisién, hago de su conocimiento ante el érgano
garante lo siguiente: esta ciudadana solicité a la Comision Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) el pasado 28 de noviembre de
2024, informacion correspondiente al folio 330007924005807, la cual apunta:
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El 17 de dicfep';bre de 2024, la Cofepris hizo de mi conocimiento, a través de la
plataforma nacional de transparencia, la disponibilidad de la informacion, la
cual consta de 3141 fojas con un costo de 1 peso cada una. La cantidad, en
conjunto con|otras solicitudes de informacién, fue imposible de pagar por esta
ciudadana, por lo cual solicité via correo electronico a la Unidad de
Transparencia de la institucion (udtransparenciaoe@cofepris.gob.mx) realizar
la consulta drz forma directa. Abigail Badillo Coraza, funcionaria de la Unidad
de Transparencia, respondié por la misma via favorablemente a mi peticion de
acudir a haFer la consulta, sin embargo, también sefial6 que no se me
permitiria hacer anotaciones durante la consulta y que el tiempo seria limitado
a una hora, a pesar de que, de acuerdo con los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asf como para la
elaboracidn de versiones ptiblicas, no estd prohibido tomar anotaciones, y que
seguin los mismos lineamientos, el Comité de Transparencia debe resolver, de
acuerdo con la fraccion VI del septuagésimo punto de los mismos
Lineamientos

"Adoptar las |medidas técnicas, fisicas, administrativas y demds que resulten
necesarias para garantizar la integridad de la informacion a consultar, de
conformidad |con las caracteristicas 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;
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b) Equipo y personal de vigilancia..."La consulta directa se l?evé a cabo el dia 29
de enero, en Marina Nacional Nium. 60, Colonia Tacuba. Llegué a las 10:00 am,

la hora programada para la consulta, sin embargo, est
10:40 am aproximadamente. Durante la consulta no se
ninguna anotacion en mi libreta, ni sacar mi celular. Ni siq
nombre de los funcionarios que, ademds de Abigail
custodiando la informacion. Sélo recuerdo el nombre de

Sarahi, pues me hablé de manera hostil durante la cons

tuve que preguntarle si estaba enojada.

Las versiones publicas de los reportes de sospechas de reac

‘a ocurrio hasta las
me permitio hacer
uiera para anotar el
Badillo, estuvieron
ila de la licenciada
Ita, a tal grado que

ciones adversas que

solicité estaban completamente testadas en lo que respecta a las respuestas de
los formularios, por lo cual sélo pude observar los campos del formulario:

“peso”, “género”, “edad”, “reaccion adversa como fue
narrativo”, “medicamentos”, “reaccion adversa”.
Para justificar el que la informacion requerida estuv.

reportada”, “caso

era completam ente

testada, la licenciada Sarahi me leyé en voz alta y hostil el numeral 4 de la

fraccion uno del trigésimo octavo articulo del "ACUE

RDO DEL CONSEJO

NACIONAL DEL SISTEMA NACIONAL DE TRANSPARENCIA, ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA Y PROTECCION DE DATOS PERSOI\{ALES QUE REFORMA
DIVERSOS ARTICULOS DE LOS LINEAMIENTOS GENERALES EN MATERIA DE

CLASIFICACION Y DESCLASIFICACION DE LA INFORMACION'

ELABORACION DE VERSIONES PUBLICAS", es decir: “..Se ¢
de clasificarse como informacion confidencial: 4. Datos

ASI COMO PARA LA
onsidera susceptible
sobre la salud: EI
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expediente cllnico de cualquier atencion médica, historial médico, referencias o
descripcién de sintomatologias, deteccion de enfermedades, incapacidades
meédicas, cﬁs| apacidades, intervenciones quirdrgicas, vacunas, consumo de
estupefacienrfes, uso de aparatos oftalmoldgicos, ortopédicos, auditivos,
protesis, estago fisico y mental de la persona, asi como la informacion sobre la
vida sexual, y andlogos.”

Con fundamjnto en el articulo 143, fracciones I, 1V, XI y XII, presento este
recurso de revision, ya que la informacion requerida por mi persona no hace
identificable

ninguna persona fisica, al darme la informacidn integra no se violan datos a la
privacidad de terceros, requeri datos gue considero son de interés publico para
la poblacién; esta decision de COFEPRIS de testar la informacién 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, estd antecedido por la siguiente fraccion preponderante: “Los
datos persongles, entendidos como cualquier informacion concerniente a una
persona fisicq identificada o identificable, en términos de la norma aplicable
que, de manera enunciativa mas no limitativa, se pueden identificar de acuerdo
a las siguientes categorias...”

En todo caso, considero que podrian haberse testado algunas partes del
apartado del |“caso narrativo” incluido en cada reporte de sospecha de reaccion

adversa que pudieran haber hecho identificable a cualquier persona. Segun me
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por las mismas autoridades de Cofepris, segun estdndares
Por via oral, me enteré que en la decisién de testar
respuestas de los formularios no intervino el comité de
institucion, asimismo no se me hizo entrega de algtin do

pasado por el comité de transparencia. Esto contrario
Lineamientos citados. Los funcionarios, ademds, dijeron

Vigésimo tercero de los Lineamientos antes citados,

personas fisicas y la informacion que pueda poner en ries
o salud; especificando cudl de estos bienes juridicos serd a
potencial riesgo que causaria su difusion”.

Los funcionarios también me dijeron que esta infor
clasificada, pese a no tener caracteristicas que permitan i
porque son sospechas de reacciones adversas y que al no
dar la informacion, le estarian jugando mal a una farmacé
esto contraviene el principio de la maxima publicidad y
informacion y a saber mds sobre posibles reaccio

explicaron los funcionarios, en el apartado de las “reacciones adversas” no hay
datos que vuelven identificable a una persona, sino una recopilacién realizada

internacionales.

completamente las
transparencia de la
cumento que dejara

constancia de que la decision de testar completamente los reportes haya

al SEPTIMO de los
que es un proceder

que ya tienen con este tipo de consultas y que la resolucion del comité no
habria sido distinta Tampoco consideraron que, de acuerdo con el acuerdo

para clasificar la

informacion como reservada, de conformidad con el artfcu/o 113, fraccion V de
la Ley General, “serd necesario acreditar un vinculo, entre una o varias

o0 su vida, seguridad
fectado, asi como el

macién habia sido
dentificar a alguien,
estar confirmadas y
utica. Considero que
que el acceso a la
nes adversas ante
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medicamentas permite satisfacer otros derechos como lo es la salud, asi como
que el interéi de las y los ciudadanos debe priorizarse por encima del de las
empresas que fabrican estos medicamentos.

Cabe insistir len que no me permitieron tomar nota de las explicaciones que
pedia, ni de los nombres de los funcionarios, ni sacar mi celular.

Solicito la intervencién del INAI para que verifique la respuesta a mi solicitud e
instruya a la |Cofepris MODIFIQUE su respuesta y genere la version publica de
los reportes de manera correcta y protegiendo exclusivamente los datos que
hagan identi |.r'cal;wfes 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 presl nte recurso:

1. Acuse de r{cfbo de la solicitud 330007924005807.

2. Notificacion de disponibilidad de informacion.

3. Respecto de la respuesta ofrecida en la consulta directa, toda vez que no me
permitieron Jomar notas ni tampoco fotografias, no envio la totalidad o
fragmentos de la misma, no obstante, con fundamento en el articulo 147 de la
LGTAIP, pido|a ese instituto que en el ejercicio de sus facultades solicite ota-
COFEPRIS les remita copia de la respuesta, para su andlisis y posterior
resolucion.
4. Finalmente solicito a ese organismo garante que si advierte “...durante la
sustanciaciér} del recurso de revision que pudo haberse incurrido en una

probable responsabilidad por el incumplimiento a las obligaciones previstas en
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esta Ley y las demds disposiciones aplicables en la materia”, lo haga del
conocimiento del érgano interno de control o de la instancia competente para
que ésta inicie, en su caso, el procedimiento de respons!abilidad respectivo.”
(Sic)

El 05 de marzo de 2025, al no existir diligencias pendientes por desahogar,

se declar6 cerrada la instruccion del presente medio de impugnacién; el

acuerdo fue notificado a las partes el mismo dia.
RESUELVE

PRIMERO. Con fundamento en el articulo 157, fraccién III de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, se MODIFICA Ia
respuesta emitida por el sujeto obligado, de acuerdlo con la presente
resolucion. ‘

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

a) Realice una nueva busqueda de la informacién en todas las
unidades administrativas competentes, entre las cuales no podra
omitir a la Subdireccion
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos y ponga a disposicion las
notificaciones y reportes de reacciones adversas al medicamento
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b) Popga a disposicion las versiones publicas de formato de
COFEPRIS-04-017 Aviso de sospechas de reacciones adversas de
medicamentos, y la de VigiFlow, localizados por la Comisién de
Evidencia y Manejo de Riesgos en donde debera testar nombre,
fecha /de nacimiento, edad, sexo, peso, estatura y la informacion
relativa al estado de salud de personas fisicas identificables y emita

a trav%s de su Comité de Transparencia resolucion debidamente
fundada y Motivada con fundamento en el articulo 113 fraccion I de
la Ley| Federal de Acceso a la Informacion y Proteccion 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
clasifigacion de la informacién a través de su Comité de
Transgarencia mediante acta debidamente firmada por sus
integréntes y proporcionando un ejemplar de la misma; ello en
consulta directa atendiendo a

los eslkablecido al capitulo X de los Lineamientos Generales en
Materia de Clasificacion y Desclasificacion de la Informacion, asi
como rara la Elaboracién de Versiones Publicas.

SAXEI}DA recibidas entre el 1 de enero de 2023 y el 21 de 2024.

En ese sentjdo en la presente sesion se somete a su consideracién el
CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA AL RRA 1300/25, a |
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T través del oficio COFEPRIS-CEMAR-131-2025 de fecha 20 de marzo de 2025,
emitido por la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos.

|

F) Andlisis y, en su caso, aprobacion del CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDAP Y RESERVA emitido por la Comision de
Evidencia y Manejo de Riesgos, en observancia a lo ordenado en la resolucion emitida por el Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de

revision siguiente:

- NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# | - RECURSOY ASUNTO DE LOS MIEMBROS
nSOLIGITUD il i e it R _ DEL COMITE
En fecha 28 de noviembre de 2024, se recibio en el sistema de solicitudes
de informacion la solicitud con niumero de folio 330007924000835.
Descripcién de la solicitud: “Solicito copia en versién publica electrénica de
RRA 1307/25 todas las notiﬁcacfones/r-egortes de re‘afciones adversas grfvtg el rrjedicamefvto SE REVOCA POR
b XULTOPHY que hayan recibido por el VigiRAM, correo electronico, via telefonica,
6 Folio : . : 4 . UNANIMIDAD DE
330007924005808 presencial, correo o por Fualqu:er otro mecanismo, y que p'rofesmnales de la VOTOS
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
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naturaleza publica que incluye el formulario de reporte son:
-Sexo bfo!égigo

-Peso
-Edad
-Pais donde ocurrieron las reacciones

-Descripcién de lo sucedido

-Reacciones-Sintomas-Signos-Malestares

-Fecha de inicio de la reaccién

-Fecha de finalizacion de la reaccion

-Duracién de la reaccién

_Resultado de la reaccién

-El evento fue grave

-Nombre del medicamento

-Probable ca |sa de la reaccion

-Compaiiia farmacéutica fabricante / distribuidora del medicamento
-Numero de lote

-Dosis

-Via de administracion del medicamento

-Fecha de inicio de la administracion del medicamento

-Fecha de fim?lizacién de la administracion del medicamento
-Duracién de Ja administracién del medicamento

-Indicacion del medicamento. ;Por qué tomé el medicamento?
-Accién tomada con el medicamento
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-Enfermedades previas o actuales
-Comentarios adicionales

-Entidad federativa de la notificacion
-Establecimiento de salud

Y también se solicitan copias en versiones publicas| de cualquier otro
mecanismo de notificacion/reporte.
Otros datos para facilitar su localizacion: https://vigiflow-eforms.who-
umec.org/mx/vigiram.” (Sic)

El 19 de diciembre de 2024, a través de la Plataforma Nacional de
Transparencia, el sujeto obligado notifico a la per%ona solicitante la
respuesta a la solicitud de mérito. |
El 20 de marzo de 2024, el sujeto obligado, a travé% de la Plataforma
Nacional de Transparencia, notifico la respuesta a la solicitud de mérito.

El 13 de febrero de 2025, se notificé a este sujeto oblingo la admision del
recurso de revisién al cual le recayd el nimero de expediente RRA 1307/25.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“El 19 de diciembre de 2024, la Cofepris hizo de mi conoci rento a través de la
plataforma nacional de transparencia, la disponibilidad c{e la informacién, la
cual consta de 708 fojas con un costo de 1 peso cada una. La cantidad, en
conjunto con otras solicitudes de informacion, fue :mpos:b}le de pagar por esta
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ciudadana, ,?or lo cual solicité via correo electrénico a la Unidad de
Transparencf? de la institucion (udtransparenciaoe@cofepris.gob.mx) realizar
la consulta de forma directa. Abigail Badillo Coraza, funcionaria de la Unidad
de Transparepcia, respondié por la misma via favorablemente a mi peticion de
acudir a hacer la consulta, sin embargo, también sefialé que no se me
permitiria hager anotaciones durante la consulta y que el tiempo seria limitado
a una hora,j:a pesar de que, de acuerdo con los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas, no estd prohibido tomar anotaciones, y que
segun los mismos lineamientos, el Comité de Transparencia debe resolver, de
acuerdo co% la fraccion VI del septuagésimo punto de los mismos
Lineamientos
"Adoptar las |medidas técnicas, fisicas, administrativas y demds que resulten
necesarias para garantizar la integridad de la informacién a consultar, de
conformidad |con las caracteristicas especificas del documento solicitado, tales
como: -

a) Contar cop instalaciones y mobiliario adecuado para asegurar tanto la
integridad del documento consultado, como para proporcionar al solicitante
las mejores c?ndiciones para poder llevar a cabo la consulta directa;

b) Equipo y pgsona! de vigilancia..."

La consulta djrecta se llevé a cabo el dia 29 de enero, en Marina Nacional Num.
60, Colonia gacuba. Llegué a las 10:00 am, la hora programada para la

consulta, sin embargo, esta ocurrié hasta las 10:40 am aproximadamente.
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Durante la consulta no se me permitio hacer ninguna anotacion en mi libreta,
ni sacar mi celular. Ni siquiera para anotar el nombre de 0s funcionarios que,
ademds de Abigail Badillo, estuvieron custodiando Igq informacion. Sélo
recuerdo el nombre de pila de la licenciada Sarahi, pues me hablé de manera
hostil durante la consulta, a tal grado que tuve que preguntarle si estaba
enojada.

Las versiones publicas de los reportes de sospechas de reacciones adversas que
solicité estaban completamente testadas en lo que respecta a las respuestas de
los formularios, por lo cual sélo pude observar los caripos del formulario:
“peso”, “género”, “edad”, “reaccién adversa como fue reportada”, “caso
narrativo”, “medicamentos”, “reaccion adversa”.

Para justificar el que la informacién requerida estuviera completamente
testada, la licenciada Sarahi me leyd en voz alta y hostil el numeral 4 de la
fraccion uno del trigésimo octavo articulo del “ACUERDO DEL CONSE/O
NACIONAL DEL SISTEMA NACIONAL DE TRANSPARENCIA, ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA Y PROTECCION DE DATOS PERSOI\‘(ALES QUE REFORMA
DIVERSOS ARTICULOS DE LOS LINEAMIENTOS GENERALES EN MATERIA DE
CLASIFICACION Y DESCLASIFICACION DE LA INFORMACION, ASI COMO PARA LA
ELABORACION DE VERSIONES PUBLICAS", es decir:

“..Se considera susceptible de clasificarse como fnformaciép confidencial:

4. Datos sobre la salud: EI expediente clinico de cualquﬁ‘er atencion médica,
historial médico, referencias o descripcion de sintomatotgogfas, deteccion de

enfermedades, incapacidades médicas, discapacidades, intervenciones
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oftalmoldgic
persona, asf

quirdrgicas, J vacunas,

consumo de estupefacientes, uso de aparatos
s, ortopédicos, auditivos, protesis, estado fisico y mental de la
romo la informacion sobre la vida sexual, y andlogos.”

Con fundam?nto en el articulo 143, fracciones I, IV, XI y XII, presento este
recurso de revision, ya que la informacion requerida por mi persona no hace
identificable %J ninguna persona fisica, al darme la informacion integra no se
violan datos \a la privacidad de terceros, requeri datos que considero son de
interés pdblf&o para la poblacion; esta decision de COFEPRIS de testar la
informacién de los reportes porque los datos de salud requeridos como el
apartado de “reacciones adversas en el formulario”, reitero, no hacen
identificable \@ una persona, lo anterior se refuerza con el contenido del
apartado 4 de los lineamientos citados por la autoridad, estd antecedido por la
siguiente fra’Fcién preponderante: “Los datos personales, entendidos como
cualquier informacién concerniente a una persona fisica identificada o

identificable,
mas no [lim
categorias...”

apartado del

en términos de la norma aplicable que, de manera enunciativa
itativa, se pueden identificar de acuerdo a las siguientes

En todo casg, considero que podrian haberse testado algunas partes del

“caso narrativo” incluido en cada reporte de sospecha de reaccidn

explicaron los funcionarios, en el apartado de las “reacciones adversas” no hay

adversa que Eudiemn haber hecho identificable a cualquier persona. Segtin me
datos que vuelven identificable a una persona, sino una recopilacién realizada

por las mismas autoridades de Cofepris, sequn estdndares internacionales.
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Por via oral, me enteré que en la decision de testar| completamente las
respuestas de los formularios no intervino el comité de transparencia de la
institucion, asimismo no se me hizo entrega de algtin documento que dejara
constancia de que la decision de testar completamente los reportes haya
pasado por el comité de transparencia. Esto contrario‘al SEPTIMO de los
Lineamientos citados. Los funcionarios, ademds, dijeron \que es un proceder
que ya tienen con este tipo de consultas y que la resolucion del comité no
habria sido distinta.

Tampoco consideraron que, de acuerdo con el acuerdo Vlgeszmo tercero de los
Lineamientos antes citados, para clasificar la informacién como reservada, de
conformidad con el articulo 113, fraccion V de la Ley General, “serd necesario
acreditar un vinculo, entre una o varias personas fisicas y la informacién que
pueda poner en riesgo su vida, sequridad o salud; especificando cudl de estos
bienes juridicos serd afectado, asi como el potencial riesgo que causaria su
difusion”.
Los funcionarios también me dijeron que esta mformac:on habia sido
clasificada, pese a no tener caracteristicas que permitan fdent:ﬂcar a alguien,
porque son sospechas de reacciones adversas y que al no|estar confirmadas y
dar la informacién, le estarian jugando mal a una farmacé‘utica. Considero que
esto contraviene el principio de la maxima publicidad y‘ que el acceso a la
informacion y a saber mds sobre posibles reacciones adversas ante
medicamentos permite satisfacer otros derechos como lo is la salud, asi como
que el interés de las y los ciudadanos debe priorizarse por encima del de las
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empresas que fabrican estos medicamentos.

Cabe insistir len que no me permitieron tomar nota de las explicaciones que
pedia, ni de los nombres de los funcionarios, ni sacar mi celular.

Solicito la intervencién del INAI para que verifique la respuesta a mi solicitud e
instruya a la |Cofepris MODIFIQUE su respuesta y genere la version publica de
los reportes de manera correcta y protegiendo exclusivamente los datos que
hagan identifjcables 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 pres'

ente recurso:

1. Acuse de rej_lcibo de la solicitud 330007924005808.

2. Notificacion de disponibilidad de informacion.

3. Respecto d'e la respuesta ofrecida en la consulta directa, toda vez que no me
permitieron tomar notas ni tampoco fotografias, no envio la totalidad o
fragmentos je la misma, no obstante con fundamento en el articulo 147 de la
LGTAIP, pido|a ese instituto que en el ejercicio de sus facultades solicite a la
COFEPRIS J'es| remita copia de la respuesta, para su andlisis y posterior
resolucion.

4. Finalmente solicito a ese organismo garante que si advierte “...durante la
sustanciacion del recurso de revision que pudo haberse incurrido en una
probable responsabilidad por el incumplimiento a las obligaciones previstas en
esta Ley y las demds disposiciones aplicables en la materia”, lo haga del
conocimiento| del érgano interno de control o de la instancia competente para
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que ésta inicie, en su caso, el procedimiento de responsabilidad respectivo.”
(Sic)

El 10 de marzo de 2025, al no existir diligencias pendientes por desahogar,
se emitio 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 Te Transparencia y

Acceso a la Informacion Publica.
|
RESUELVE: ‘
\

PRIMERO. Con fundamento en el articulo 157, fraccion {II de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, se MODIFICA la
respuesta emitida por el sujeto obligado, de acuerdo coh lo sefialado en las
Consideraciones Tercera y Cuarta de |la presente resolu?ién.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA P\L RRA 1307/25, a
través del oficio COFEPRIS-CEMAR-149-2025 de fecha 07 de mayo de 2025,
emitido por la Comisién de Evidencia y Manejo de Rlesgos
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G) Andlisis y, en su caso, aprobacion del CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA emitido por la Comisién de Autorizacic’m
Sanitaria y el Centro Integral de Servidios, en observancia a lo ordenado en la resolucién 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 PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

En fecha 03/ de abril de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
informaciodn |a solicitud con nimero de folio 330007924000555,

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.

RRA 7105724 | 07472011 S3A.7(Sic) SE CONFIRMA POR

7 Folio . ; - i UNANIMIDAD DE
330007924002240 El 15 de mayo de 2024 el sujeto obligado notifico a través de la Plataforma VOTOS

Nacional de Transparencia la respuesta a la solicitud de mérito.

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

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“De forma afenta, pacifica y respetuosa acudo ante Ustedes y ante este H.
Instituto parq 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 Informacién 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 Proteqcion contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris) no atendid de forma correcta y satischtoria la solicitud de
informacion. '

Solicité COPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE BUEMAS 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 informacion.

Afirmo que esa Comisién no atendié de forma correcta y satisfactoria la
solicitud de informacion debido a que cuando un interesado tramita una
prérroga de registro sanitario, es necesario adjuntar el Certificado de Buenas
Prdcticas de Fabricacion u Oficio de Certificacion de guenas Prdcticas de
Fabricacién 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 revisién y de estimarlo procedente instruya al sujeto obligado a entregar la
informacion solicitada.
Gracias.” (Sic)

El 18 de junio de 2024, se declard cerrada la etapa/de instruccion del
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recurso de r

notifico el ac

PRIMERO.
términos e
resolucion y

evision, al no existir actuaciones pendientes por realizar y se
,Lerdo respectivo a las partes.

RESUELVE:
evocar la respuesta emitida por el sujeto obligade, en los

(puestos en los considerandos que integran la presente
conforme a lo establecido en el articulo 157, fraccion III de la

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

SEGUNDO. I

nstruir 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,
este Institu

conformidad con lo dispuesto en el articulo 159, parrafo segundo, de la Ley

Federalde T
de que en ca

en los artlculos 201y 206, fraccién XV de la Ley General de Transparencia y

Acceso a la
fraccion XV,
Publica.

En ese sent

cumpla con lo ordenado en la presente resolucién e informe a
to las acciones implementadas para tales efectos, de

Jansparencia y Acceso a la Informacién Publica, apercibiéndolo
so de incumplimiento, se procedera en términos de lo previsto

{nformacién Publica, en relacion con los articulos 174 y 186,
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién

do en la presente sesidén se somete a su consideracion el
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CUMPLiMIENTO EN INEXISTENCIA PARE:IAL AL RRA 7
los oficios COFEPRIS-CAS- 860-2025 de fecha 28 de ma

105/24, a través de
o de 2025, emitido

por la Comision de Autorizacion Sanitaria y el oficio COFEPRIS-OCF-CIS-657-

2025 de fecha 12 de mayo de 2025, emitido por el ‘
Servicios. ,

Centro Integral de

|

H) Andlisis y, en su caso, aprobacion del CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA émitido por la Subdireccion Ejecutiva de
Plaguicidas y Nutrientes Vegetales 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 Inf
Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

Trmacién Plblica y Proteccion de Datos

Spinetoram, o Espinetoram, que se hayan presentado en ¢
Servicios de COFEPRIS en en el periodo de enero a agosto 2
solicitud, fecha de presentacion de la solicitud, empresa so

2| Centro Integral de
024, detallando: No.
licitante y estado del

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
#[IRECURSO Y ~ ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD , o DEL COMITE
En fecha 02 de septiembre de 2024, se recibio en el sisltema de solicitudes
de informacidn la solicitud con nimero de folio 330007924004597.
RRA 14329/24 | Descripcion de la solicitud: “Solicitudes registro sanitario de plaguicida| SE REVOCA POR
8 Folio técnico o plaguicida formulado que se encuentren en proc;feso de evaluacion o| UNANIMIDAD DE
330007924004597 |concluidos por parte de COFEPRIS, que contengan el| ingrediente activo: VOTOS

Pagina 52 de 86




: Salud

Secretarfa de Salud

COFE

L LA PROTECCISH
RIQH

COMITE DE TRANS

ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDI

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

tramite.” (Sic)

El 30 de sey

tiembre de 2024, el sujeto obligado notificé a través de la

Plataforma i‘acional de Transparencia, una prorroga para dar atencion a la

solicitud de

El 24 de octy
recurso de
14329/24.

érito.

bre de 2024, se notificé a este sujeto obligado la admision del
revisién al cual le recaydé el nimero de expediente RRA

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“La autoridad ha sido omisa en dar respuesta a la solicitud de informacién que

le fue dirigid
presentacion

0, toda vez que el plazo de prérroga trascurrio y a la fecha de
del presente recurso, ya se encuentra vencido. En consecuencia,

solicito que este H. Instituto ordene a la autoridad dar cumplimiento efectivo a

la obligacion

de proporcionar la informacion solicitada.” (Sic)

El 19 de novi

embre de 2024, se declar¢ cerrada la etapa de instruccion del

recurso de revision, al no existir actuaciones pendientes por realizar y se

notifico el ac

uerdo respectivo a las partes.

RESUELVE:

PRIMERO. Qrdenar al sujeto obligado para que emita y proporcione la
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resolucion, y con fundamento en el articulo 91, fraccién
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
SEGUNDO. Instruir al sujeto obligado para que, en un
10 dias habiles, contados a partir del dia habil s
notificacion, cumpla con lo ordenado en la presente res
este Instituto las acciones implementadas para
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pub

en los articulos 201 y 206, fraccién XV de la Ley General

fraccién XV de la Ley Federal de Transparencia y Acc
Publica.

través del oficio COFEPRIS-CAS.SEPNV-1872-2024 de fe
2025, emitido por la Subdireccion Ejecutiva de Plagu

Vegetales.

respuesta que en derecho corresponda a la solicitud qLIJe le fue planteada,
en los términos expuestos en el Considerando Cuarto de la presente

IV de la Ley Federal

de Procedimiento Administrativo, de aplicacion supletoria a la Ley Federal

plazo no mayor de
iguiente al de su
lucién e informe a
tales efectos, de

conformidad con lo dispuesto en el articulo 159, parrafo segundo de la Ley

ica, apercibiendolo

de que en caso de incumplimiento, se procederd en términos de lo previsto

de Transparenciay

. 2 L 5 i iz
Acceso a la Informacién Publica, en relacion con los irtlculos 174 y 186,
e

50 a la Informacion

En ese sentido en la presente sesidon se somete a su consideraciéon el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA PARCIAL AL| RRA 14329/24, a
kha 14 de mayo de

cidas y Nutrientes
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del CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA emitido por la Subdireccién Ejecutiva de

Servicios de Salud y Dispositivos Médicros adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria y el Centro Integral de Servicios,

en observancia a lo ordenado en la res

Publica y Proteccion de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revisién siguiente:

solucién emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién

NUMERO DE
# RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO

PRONUNCIAMIENTO
DE LOS MIEMBROS
DEL COMITE

RRA 7107/24
9 Folio
330007924002241

En fecha 03 /de abril de 2024, se recibid en el sistema de solicitudes de
informacidn |a solicitud con nimero de folio 330007924002241.

Descripcion Fie la solicitud: “En relacion a la solicitud 121571003889820, en
donde como respuesta recibl comunicado informando que: "En virtud de que
las diversas Unidades Administrativas de esta Comisién requieren realizar un
andlisis de la informacion en los archivos fisicos, serd necesario notificarle el
resultado a} la  bdsqueda por correo electrénico..." SOLICITO MUY
ATENTAMENTE CONSTANCIA DE QUE LA COFEPRIS CUMPLIO CON TAL
NOTIFICACION DE RESULTADO VIA CORREO ELECTRONICO. Y/O EN SU DEFECTO,
PROPORCIOI\) R LA INFORMACION SOLICITADA QUE A CONTINUACION
TRANSCRIBO “FAVOR DE PROPORCIONAR COPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION U OFICIO DE CERTIFICACION DE BUENAS
PRACTICAS DF FABRICACION QUE HAYA SIDO PRESENTADO PARA EFECTOS DE
PRORROGA(S) DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0747C2011 SSA.” (Sic)

El 15 de mayo de 2024 mediante la Plataforma Nacional de Transparencia,
el sujeto obligado notificé a la persona solicitante la respuesta a la solicitud

SE CONFIRMA POR
UNANIMIDAD DE
VOTOS
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El 21 de mayo de 2024, se notifico a este sujeto obligardo la admision del
recurso de revision al cual le recayd el nimero de expediente RRA 7107/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“De forma atenta, pacifica y respetuosa acudo ante Ustedes y ante este H.
Instituto para ejercer mi derecho al recurso de revision estipulado en el articulo
142 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y en
el articulo 147 de la Ley Federal de Transparencia y Accérso a la Informacion
Publica, toda vez que la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris) no atendié de forma correcta y satisfactoria la solicitud de
informacicon.
Solicité C(?PIA SIMPLE DEL CERTIFICAD(? DE BUENiAS PRAFTICAS 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 5SA.
Como respuesta la Cofepris declara la inexistencia de la informacion.

Afirmo que esa Comision no atendié de forma correcﬂia 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 Certificaciéon de E'fuenas Prdcticas de
Fabricacion correspondiente, tal y como se aprecia en la linformacién publica
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contenida e,

la liga https://www.gob.mx/tramites/ficha/prorrogas-para-

registro-sanitario/COFEPRIS8910

Es por lo ant

s expuesto que solicito al INAI tome en cuenta el presente recurso

de revision y de estimarlo procedente instruya al sujeto obligado a entregar la
informacién solicitada.
Gracias.” (Sic)

El 24 de juni
se emitio el
pasando el

articulo 156
Acceso a la Ii

o de 2024, al no existir diligencias pendientes por desahogar,
acuerdo por medio del cual se declard cerrada la instruccién,
expediente a resolucién, en términos de lo dispuesto en el
fracciones VI y VIII de la Ley Federal de Transparencia y
formacién Publica, el cual fue notificado a las partes.

RESUELVE:

PRIMERO. C

on fundamento en el articulo 157, fraccion III de la Ley Federal

de Transpar!encia y Acceso a la Informaciéon Publica, se REVOCA |la
respuesta erpitida por el sujeto obligado, de acuerdo con lo sefialado en las
Consideraciones Tercera y Cuarta de la presente resolucion.

En ese sent
CUMPLIMIE

do en la presente sesidon se somete a su consideracién el
NTO EN INEXISTENCIA AL RRA 7107/24, a través de los oficios

COFEPRIS-DEAPE-SESSDM-75-2025 de fecha 06 de mayo de 2025, emitido
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'pOIrUi.a‘Subdireccriéh Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos y
el oficio COFEPRIS-OCF-CIS-615-2025 de fecha 06 de ma'yo de 2025 emitido
por el Centro Integral de Servicios.

J) Andlisis y, en su caso, aprobacién del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA
Farmacos y Medicamentos adscrita a la Comision de Autorizacion Sanitaria
observancia a lo ordenado en la resolucién emitida por el Instituto Nacional de

Publica y Proteccion de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

emitido por la Subdireccion Ejecutiva de
y el Centro Integral de Servicios, en
' Transparencia, Acceso a la Informacion

| NUMERO DE | PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y  ASUNTO DE LOS MIEMBROS
' SOLICITUD i bl f DEL COMITE
En fecha 13 de febrero de 2024, se recibio en el sistema de solicitudes de
informacién la solicitud con nimero de folio 330007924001117.
Descripcion de la solicitud: “Buen dia, quisiera que me proporcionaran en
RRA 4457/24 version publica todo el expediente de cada trdmite enume'!rado a continuacién| SE CONFIRMA POR
10 Folio incluyendo la respuesta y/o dictamen de los mismos: 1. ENu"mero de tramite:| UNANIMIDAD DE
330007924001117 |223300C0363450 2. Numero de trdmite: 223300C0363451 3. Numero de VOTOS

trdmite: 223300C0363453 Se anexan las capturas de pantalla de las consultas
en la pdgina oficial en donde aparece el nimero de tramite asi como la leyenda

de trdmite entregado.” (Sic)
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El 03 de abril de 2024 mediante la Plataforma Nacional de Transparencia, el

sujeto oblig
de mérito.

3do notificé a la persona solicitante la respuesta a la solicitud

El 04 de abril de 2024, se notificé a este sujeto obligado la admisién del
recurso de I’ELViSiC'Jn al cual le recayo el nimero de expediente RRA 4457/24,

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

“La Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos de la COFEPRIS,

envié respu
Transparenc
en version

especificame
plataforma n
Solicito de n

esta a mi requerimiento solicitando a la UNidad de
a poner a disposicion del solicitante un total de 9 fojas utiles
publica de lo solicitado, sin embargo, la solicitud hecha
nte se marco que la respuesta fuera entregada a través de la
acional de transparencia, lo cual no fué asi.

eva cuenta se me haga entrega de la informacién a través de

la plataform@a nacional de transparencia como lo he solicitado y se han

negado.).” (S

El 07 de ma

c)

yo de 2024, se declard cerrada la etapa de instruccion del

recurso de revision, al no existir actuaciones pendientes por realizar.

RESUELVE:
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| SOLICITUD s i ' ' DEL COMITE

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

SEGUNDO. Instruir al sujeto obligado para que, en un|plazo no mayor de
10 dias hdabiles, 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 itales efectos, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 159, parrafo segundo, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, apercibiéndolo
de que en caso de incumplimiento, se procederd en térrﬁinos de lo previsto
en los articulos 201 y 206, fraccion XV de la Ley General|de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, en relaciéon con los a?rtl’culos 174 y 186,
fraccion XV de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 4457);24, a traves de los
oficios COFEPRIS-DEAPE-SEFM-1298-2024 de fecha 23 1de mayo de 2024,
emitido por la Subdireccion Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos y el
oficio COFEPRIS-OCF-CIS-1160-2024 de fecha 02 de septiembre de 2024
emitido por el Centro Integral de Servicios.
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ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDI

ecurso de revision siguiente:

COMITE DE TRANS

el CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA emitido por la Subdireccién Ejecutiva de
os adscrita a la Comisiéon de Autorizacién Sanitaria, en observancia a lo ordenado en
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos

El 16 de mayo de 2024, se notificd a este sujeto obligado la admisién del
recurso de revision al cual le recayé el nimero de expediente RRA 6897/24.

“De forma at
Instituto par

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS

enta, pacifica y respetuosa acudo ante Ustedes y ante este H.
a ejercer mi derecho al recurso de revisién estipulado en el
articulo 142 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica y en gl articulo 147 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la

NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE
En fecha 02|de abril de 2024, se recibié en el sistema de solicitudes de
informacion IIa solicitud con nimero de folio 330007924002196.
Descripcion de la solicitud: “Solicito muy atentamente proporcionar copia
simple de la VERSION VIGENTE del Registro Sanitario 1236C01 SSA.” (Sic)
El 15 de mayio de 2024 mediante |la Plataforma Nacional de Transparencia,
RRA 6897/24 glesrl::::iczoobhgado notificd a la persona solicitante la respuesta a la solicitud SE CONEIRMA POR
11 Folio ' UNANIMIDAD DE
330007924002196 VOTOS
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NUMERO DE ik PRONUNCIAMIENTO
 RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
~ SOLICITUD DEL COMITE

Informacion Publica.
Solicité copia simple de la VERSION VIGENTE del

Registro Sanitario

1236C01 SSA. Como respuesta la Cofepris informa que NO se advierte la

existencia de el Registro Sanitario 1236C01 SSA.

Con dicha respuesta se entiende que la Cofepris no reconoce siquiera el
haber otorgado el registro sanitario 1236C01 SS)r\; cuando, en la

informacion publica, listado de registros sanitarios del To 2001 (se anexa),

se puede encontrar el registro sanitario 1236C01 SS
Funda logra, con titular PROFILATEX, S.A. DE C.V.

No obstante, cabe mencionar que se tiene conoci
producto con el registro sanitario1236C01 SSA esta sie
actualmente.

para el producto

miento de que el
ndo comercializado

Es por ello que acudo ante el INAI para que instruya al sujeto obligado a
realizar una busqueda exhaustiva y proporcione la informacién solicitada o

en su defecto aclare el por qué no reconoce o advier

te la existencia del

registro en comento, siendo que en el afio 2001 fue otorgado. (...).” (Sic)

El 18 de junio de 2024, se declard cerrada la etapa
recurso de revision, al no existir actuaciones pendientes

RESUELVE:

de instruccion del
por realizar.

Pagina 62 de 86

PRIMERO. Revocar la respuesta emitida por el sujquo obligado, en los
|
|




: Salud

¢ secretarfa de Salud

L Of COFEPR'S COMITE DE TRANS

COF f‘) A LA RO TUCCION
o A RIEBGDS SAHITARION

ACTA DE LA DECIMA SEPTIMA SESION EXTRAORDI

NUMERO DE
RECURSO Y
SOLICITUD

ASUNTO
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términos expuestos en los considerandos que integran la presente
resolucién y conforme a lo establecido en el articulo 157, fraccién 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
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 sequndo, de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, apercibiéndolo
de que en ca:so 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 l[ni‘ormacién Publica, en relacién con los articulos 174 y 186,
fraccion XV de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

En ese sent|do en la presente sesién se somete a su consideracién el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 6897/24, a través del
oficio COFERRIS-DEAPE-SESSDM-93-2025 de fecha 08 de mayo de 2024,
emitido por |a Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos
Médicos.
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L) Andlisis y, en su caso, aprobacién del CUMPLIMIENTO EN VERSION PL’JBLICAiemitido por la Comision de Autorizacion
Sanitaria y el Centro Integral de Servicios Integrales, en observancia a lo ordenado en la resolucién emitida por el Instituto
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Dat#s Personales (INAI) en el expediente de

recurso de revision siguiente:

| NUMERODE _ | PRONUNCIAMIENTO
#RECURSOIY T i (ASUNTO, i | DELOSMIEMBROS
| SOLICITUDS = DEL COMITE

En fecha 22 de febréro de 2024, se recibid en el sisterrla de solicitudes de
informacién la solicitud con nimero de folio 330007924001336.

Descripcion de la solicitud: “Esta contraloria ciudadana Iolfcita a la Cofepris
todos los documentos que se anexaron al tramite identificado con el folio No.
223300CT110166." (Sic)

El 11 de abril de 2024, el sujeto obligado notificd, a través de la Plataforma

DRASRATEY Nacional de Transparencia, la respuesta a la solicitud de mérito. AREHNRRIAL LR

12 Folio UNANIMIDAD DE

IR e El 19 de abril de 2024, se notificO a este sujeto obligado la admisién del VAT

recurso de revision al cual le recay6 el nimero de expediente RRA 5357/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITOR)E,'OS
“Se presenta el recurso de revision toda vez que el suje‘{o obligado no esta
entregando la informacion solicitada. Se nos informaﬁque “en cuanto se
cuente con la documental idénea para poder brindar respuesta a su
solicitud de informacion se le enviara la respuesta correspondiente”, sin

/
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embargo nupca se recibié la documentacién que se solicitd. El documento
recibido como respuesta viola flagrantemente nuestro derecho de acceso a
la informacign. SUPLICAMOS a este H. Instituto tomar en cuenta el recurso
de revision |y sobre todo tomar medidas severas en contra de los
servidores publicos de la Cofepris que permanentemente violan el Derecho
Humano de acceso a la informacién. Son cientos de solicitudes que no han
sido contestadas, inclusive la Cofepris nos debe informacion cuya
reproducciéon se pagd a tiempo y tienen meses y afios que no entregan
nada. “La libertad sdélo reside en los estados en los que el pueblo tiene el
poder szupr| mo"” - Cicerén (106 AC-43 AC) SIGUENOS Y PARTICIPA
REPORTANDO A AUTORIDADES Y A FUNCIONARIOS INCOMPETENTES O
CORRUPTOSiEN LA CUENTA DE TWITTER @mxsincorruptos DEMOSTREMOS
QUE LA FUERZA DE MEXICO RADICA EN SUS CIUDADANAS Y CIUDADANOS.
(INSERCION APROBADA EN LA ASAMBLEA AGO-21) CRUZADA
ANTICORRURCION. A.C.” (Sic)

! I . '
El 21 de mayo de 2024, se declaré cerrada la etapa de instruccién del
recurso de revision, al no existir actuaciones pendientes por realizar y se
notificé el acherdo respectivo a las partes.

RESUELVE:
PRIMERO. Revocar |la respuesta emitida por el sujeto obligado, en los
términos expuestos en el Considerando Tercero de la presente resolucion,
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y conforme a lo establecido en el articulo 157, fraccion III, de la Léy Federal

de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica. |

En ese sentido en la presente sesion se somete a su consideracion el
CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 53#7/24, a través del
oficio COFEPRIS-CAS-775-2025 de fecha 02 de mayo de 2025, emitido por la
Comision de Autorizacion Sanitaria y el oficio COFEPRIS-OCF-CIS-594-2025
de fecha 02 de mayo de 2025 emitido por el Centro Integral de Servicios.

M) Anaélisis y, en su caso, aprobacion del CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA emitido por la Comisién de Autorizacion
Sanitaria, en observancia a lo ordenado en la resolucion emitida por el Institutd Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Pablica y Proteccion de Datos Personales (INAI) en el expediente de recurso de revision siguiente:

NUMERO DE ' PRONUNCIAMIENTO
# RECURSOY i - - ASUNTO : | DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD l DEL COMITE
En fecha 11 de junio de 2024, se recibio en el sistem“a de solicitudes de
informacién la solicitud con nimero de folio 330007924003234.
RRA 11460/24 E SE REVOCA POR
12 Folio Descripcion de la solicitud: “Esta contraloria ciudadana solicita a la Cofepris| UNANIMIDAD DE
330007924003234 |todos los documentos que fueron adjuntados al trdrmife mediante el cual VOTOS
GRUPO INDUSTRIAL POSEIDON, S.A. de C.V. obtuvo la Cerftfficacién de Buenas
Prdcticas de Fabricacion que al dia de hoy se encuentra VIQENTE. " (Sic)
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El 06 de agosto de 2024, el sujeto obligado notifico, a través de la
Plataforma Tcional de Transparencia, la respuesta a la solicitud de mérito.

El 26 de agosto de 2024, se notificd a este sujeto obligado la admisién del
recurso de revision al cual le recayd el nimero de expediente RRA
11460/24.

ACTO RECURRIDO Y PUNTOS PETITORIOS
“Se presenta el recurso de revision debido a que no estamos de acuerdo
con la modalidad de entrega propuesta por el sujeto obligado.
Al realizarse|la solicitud de informacidn, se especific6 como modalidad de
entrega ”meidios electrénicos / a través del PNT” y el sujeto obligado
propone entregar la informacién mediante consulta directa. Serfa
entendible gicha modalidad si la informacion solicitada representara una
gran cantidaJd o volumen de documentos, sin embargo lo que se solicita
bien puede presentarse a través de medios electrénicos ademas de que
nos encontramos imposibilitados de acudir a una conslta directa.
Es por eso q!ue solicitamos a este H. Instituto tome en cuenta el presente
recurso de [revisién y de considerarlo procedente instruya al sujeto
obligado a entregar la informacion a través de medios electrénicos.” (Sic)

El 05 de ngviembre de 2024, al no existir diligencias pendientes por

desahogar, se declaré cerrada la instruccién del presente medio de
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|mpugnacic’)n, ordenandose notificar el respectivo acuerpo a las partes.

RESUELVE:

PRIMERO. Se MODIFICA la respuesta emitida por el sujeto obligado, de

acuerdo con el considerando Cuarto de la presente reso

lucion

SEGUNDO. Se instruye al sujeto obligado para qL}Ie, cumpla con la

presente resolucion en los siguientes términos:

Proporcione a la parte recurrente, por el medio d% entrega elegido, a

saber, a través de la Plataforma Nacional de
expresiones documentales que fueron pues
consistentes en las opiniones técnicas emitidas
SAGARPA.

Lo anterior, debera hacerlo del conocimiento de la pe

través del medio sefialado en el recurso de revision pa

notificaciones.

Lo referido, en un plazo maximo de diez dias habiles, c
dia habil siguiente a aquel en que se haya notificado,
el articulo 157 de la Ley Federal de Transparencia y Acce
Pdblica; asimismo, en un término no mayor a los tre

{

Transparenua las
os a disposicion,
ror SEMARNAT y/o

1

sona recurrente, a
ra efecto de recibir

ntados a partir del
e conformidad con
so a la Informacion
s dias después de

transcurrido dicho plazo para su cumplimiento, lo informe a este Instituto
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NUMERO DE PRONUNCIAMIENTO
# RECURSO Y ASUNTO DE LOS MIEMBROS
SOLICITUD DEL COMITE

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 VERSION PUBLICA AL RRA 11460/24, a través del
oficio COFEPRIS-CAS-776-2025 de fecha 08 de mayo de 2025, emitido por la
Comisién de|Autorizacion Sanitaria.

Una vez finalizado el proceso de andlisis 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:

> SECRETARIA GENERAL:

ESTIMADOS MIEMBROS DEL COMITE DE TRANSPARENCIA DE LA COFEPRIS
PRESENTES

Hago referencia a la Décima Séptima|Sesién Extraordinaria del Comité de Transparencia, a celebrarse el dia de hoy 25

de junio del presente afio.

Al respecto, después de revisar los 13 Lecursos de revision remitidos por la Unidad de Transparencia, me permito hacer de

su conocimiento el voto de la Secretaria General, conforme a lo siguiente:
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la observacion de que el

haciendo

330007924005036 VERSION PUBLICA Confirma. cxl.xmphmlento de dicha Resolucién se encuentra fuera de
término.
Debido a que|la Unidad Administrativa no cumple con la
CUMPLIMIENTO EN instruccion de la resolucion emitida por el INAI, se
RRA 1314/25 ; L . :
330007924005809 CONFIDENCIALIDAD Y Revoca. sugiere cumplir con los principios de congruencia y
RESERVA exhaustividaci aunado a que el cumplimento se
encuentra fuera de término.
Debido a que|la Unidad Administrativa no cumple con la
CUMPLIMIENTO EN instruccion de la resolucion emitida por el INAI se
RRA 1298/25 . . - ;
330007924005804 CONFIDENCIALIDAD Y Revoca. sugiere cumplir con los principios de congruencia y
RESERVA exhaustividad, aunado a que el cumplimento se
encuentra fuera de término.
Debido a que|la Unidad Administrativa no cumple con la
CUMPLIMIENTO EN instruccién de la resolucion emitida por el INAI, se
RRA 1299/25 ; ’ ou i
330007924005805 CONFIDENCIALIDAD Y Revoca. sugiere cumplir con los principios de congruencia Yy
RESERVA exhaustividad, aunado a que el cumplimento se
encuentra fuera de término.
Debido a que|la Unidad Administrativa no cumple con la
CUMPLIMIENTO EN instruccion de la resolucion emitida por el INAI, se
RRA 1300/25 : : i ;
330007924005807 CONFIDENCIALIDAD Y Revoca. sugiere cumplir con los principios de congruencia y
RESERVA exhaustividad, aunado a que el cumplimento se
encuentra fuera de término.
RRA 1307/25 CUMPLIMIENTO EN Debido a que|la Unidad Administrativa no cumple con la
CONFIDENCIALIDAD Y Revoca. instruccion de la resolucion emitida por el INAI, se
330007924005808 . 4 S .
RESERVA sugiere cumplir con los principios de congruencia y
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exhaustividad, aunado a que el cumplimento se
encuentra fuera de término.
;| RRAZIOSZA | CUMPLIMINTOEN | (o B e el se encuentra fuora de
330007924002240 INEXISTENCIA ' 3 p
| termino.
Debido a que la Unidad Administrativa no cumple con la
8 BRI CLIMPLIMIBNTO 2N Revoca LT.lSt:’:rceuocEmdeiirlacgss?;:CIO;n;n:g:sd?dep?:;nelrlilt\a]:g;a p
330007924004597 INEXISTENCIA : SIS U princip g y
exhaustividad, aunado a que el cumplimento se
encuentra fuera de término.
9 ki CUMPLIMI%NTO EN Confirma ijmccl)irr:c:;r:fc; d: iicilcilr;d;esguc(i)grsmirevztr::g?en?; f:j:rea deeI
330007924002241 INEXISTFNCIA ' ’ p ;
término.
= == =
o | RRAMSTZL | COMPLMIENTOEN | (B confime Tatendo o opsenaddn de e o
330007924001117 | VERSION RUBLICA ' Jmp
| término.
i hac —
11 Ut BERG CUMPLIMI%NTO EN Confirma iSmci?n;;r:ti; deZcilc?;dlges:juc?grfizzfi:sgenf; ch}:fa d(:
330007924002196 | VERSION FTUBLICA ' mp
término.
| fi haci i6
12 i CUMPLIMI&NTO EN Confirma ijmcﬂrrln:g:t% deadcilcir;d:eslc:ucci)grsmesgzzlsgen?rea f:j:riz dee]
330007924001336 VERSION FIUBLICA ' térmFi)no
1 Debido a que la Unidad Administrativa no cumple con la
13 RRA 11460/24 CUMPLIMIENTO EN vhi i instruccion de la resolucién emitida por el INAI se
330007924003234 VERSION RUBLICA ' sugiere cumplir con los principios de congruencia y

exhaustividad, aunado a que el cumplimento se
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ra de término.

De los 13 Recursos de Revision antes referidos.

Se confirman |los numerales 1, 7, 9, 10, 11 y 12 referente a los Alegatos en Version Publica del RRA 2237/25, asi como el
Cumplimiento en Version Publica de los RRA 4457/24, RRA 6897/24 y RRA 5357/24 y el Cumplimiento en Inexistencia
referente a RRA 7105/24 y RRA 7107/24.

Se revocan |los numerales 2 a 6, 8, y 13, toda vez que las Unidades Administrativas no atendieron los comentarios y
observaciones realizadas por la Secretaria General conforme a las consideracionef vertidas en el cuadro que antecede.

En relacién a los asuntos referidos en la convocatoria, se advierte en los oficios ehitidos por las Unidades Administrativas
competentes, que la atencién a de dichas resoluciones se encuentran fuera del plazo, conforme a las disposiciones
vigentes al momento de su inicio, es decir, de acuerdo con lo establecido en los| articulos 157 y 159 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la informacién Publica. !

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 Informacion Publica; la Ley General de Proteccion de Datos Pltersonales en Posesion de Sujetos Obligados;
la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares; y se reforma el articulo 37, fraccion XV, de la Ley
Organica de la Administracion Plblica Federal”; los procedimientos iniciados con anterinlaridad 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 refieTe este Decreto.
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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, dltimo parrafo, de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica (LGTAIP), asi como el articulo 97, tercer parrafo, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica (LFTAIP): “Los titulares de las areas de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar la informacién”.

Nota (3).- Conforme al articulo 65, fraccion II, 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 ampliacién 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”, el voto que se emite corresponde Unicamente a la clasificacion de la informacion y no asi a la calidad de la misma.

Es menester sefialar que la informacién| remitida a esta Secretaria General, es responsabilidad de las Unidades Administrativas
competentes, esto con fundamento en e!Larticmo 97, Parrafo Tercero de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, que a la letra dice “Los titulares de las Areas de los sujetos obligados seran los responsables de clasificar la informacién, de

conformidad con lo dispuesto en la Ley Gﬁ*nera[ 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 informacién es responsabilidad del Sujeto Obligado.

Nota (5).- Este Integrante del Comité de Transparencia emite el voto correspondiente teniendo a la vista (nicamente copia simple de
los documentos y anexos que conforman |a carpeta de la convocatoria, por lo que la Unidad de Transparencia debera verificar que los
documentos sometidos a consideracion cgincidan 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 Séptima Sesién Extraordinaria del Comité de Transparencia,
que se celebra el dia de hoy 25 de junio del presente afio, se emite voto a favor de 6 (Seis) Recursos de Revision de un total
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de 13 (Trece) Recursos de Revision; de acuerdo a la clasificaciéon e informaci}c’m entregada y de conformidad con lo
siguiente: |

1.- Se confirma de la clasificacion de los numerales 1,7, 9, 10, 11y 12.
2.- Se revoca la clasificacion de los numerales 2, 3, 4, 5, 6, 8 y 13 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
Organizacién y Conservacién de los Archivos los titulares de las Areas, entendiendo a estas Ultimas como aquellas
previstas en el Reglamento Interior, estatuto organico respectivo o equivalgnte, son responsables de clasificar la
informacidn, al ser la instancia encargada de la produccion de los documentos en el ambito de sus atribuciones y los
conocedores de la misma, al ser éstas las que estan en posibilidad de identificar Fe acuerdo a las actividades que llevan a
cabo, si cuentan o no con la informacion que da cumplimiento a las obligaciones‘de transparencia y si ésta es susceptible
de ser informacion clasificada. |

Nota aclaratoria: No se omite sefialar que la revision de los asuntos en mencic’Jin, se confirmaron o revocaron tomando
en consideracion su fecha oficial de recepcién (anterior al 20 de marzo de 2025), misma que consiste en fecha anterior a la
entrada en vigor de la publicacién de la Ley General de Transparencia y Accl‘so a la Informacion Publica, publicada
mediante Decreto a través del Diario Oficial de la Federacién de fecha 20/03/2025.}

|

|
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> ORGANO INTERNO DE CONTROL:

Estimados Miembros del Comité de Transparencia.

Por este conducto y en atencién a la convocatoria correspondiente a la Décima Séptima Sesion Extraordinaria del
Comité de Transparencia 2025, a celebrarse el dia de hoy 25 de junio de 2025, después de revisar los 13 recursos de

revisién remitidos por la Unidad de Transparencia, me permito comunicar el voto del Organo Interno de Control, al
tenor siguiente:
: T e AU PKONUNCIAMIENTO
: , CLASI i3
NQ & FQLIO . | FICAC_IGN e ~ DELOIC fi Nk
RRA 2237/25 ; ‘
1 330007924005036 ALEGATOS EN VERSION PUBLICA Confirma.
5 RRA 1314/25 CUMPLIMIENTO EN T
330007924005809 CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA '
" RRA 1298/25 CUMPLIMIENTO EN —
330007924005804 CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA '
p RRA {299/25 CUMPLIMIENTO EN R
330007924005805 CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA '
|
g RRA 1300/25 CUMPLIMIENTO EN .
330007924005807 CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA S
6 RRA {307/25 CUMPLIMIENTO EN o
330007924005808 CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA evoca.
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. RRA 7105/24 CUMPLIMIENTO EN | CoriiFms
330007924002240 INEXISTENCIA t :

8 RRA 14329/24 CUMPLIMIENTO EN ' Giors
330007924004597 INEXISTENCIA :

g RRA 7107/24 CUMPLIMIENTO EN S
330007924002241 INEXISTENCIA :

- RRA 4457/24 CUMPLIMIENTO EN VERSION confirma.
330007924001117 PUBLICA 1

A RRA 6897/24 CUMPLIMIENTO EN VERSION et
330007924002196 PUBLICA

- RRA 5357/24 CUMPLIMIENTO EN VERSION ———
330007924001336 PUBLICA .

. RRA 11460/24 CUMPLIMIENTO EN VERSION ' Re
330007924003234 PUBLICA et

Se CONFIRMA la clasificacion de 6 (seis) solicitudes de informacidn, correspondjentes a los numerales 1,7, 9, 10, 11y 12
y se REVOCA la clasificacion de 7 (siete) solicitudes de informacidn, correspondientes a los numerales 2, 3,4, 5,6, 8y 13,
toda vez que no se da cabal cumplimiento a lo ordenado por el INAL

CONSIDERACIONES:

El cumplimiento de las Resolucién emitidas por el INAI se encuentran presuntamente fuera del término legal establecido.

Por lo que respecta a las versiones publicas, se considera trascendental verificar don la unidad administrativa responsable,
que los datos confidenciales que contienen los documentos, sean debidarﬂiente testados de conformidad con la
Normatividad que se encuentre vigente para su debida atencion.
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miembro integrante del Comité de Transparencia, no tiene la certeza de los plazos

establecidos por el INAL para dar cumplimiento a las resoluciones emitidas, toda vez que no cuenta con las constancias de
notificacién al Sujeto obligado, por lo que dichos términos son responsabilidad del Sujeto Obligado.

Es pertinente mencionar, que el voto

emitido por este miembro integrante del Comité de Transparencia corresponde a

la Clasificaciéon de la informacién, mas no a la calidad de la misma, esto de conformidad con lo dispuesto en la
. ‘ r .’ rd

normatividad vigente consistente en los articulos: 65 fraccion Il y 97 tercer parrafo de la Ley Federal de Transparencia y

Acceso a la Informacién Publica (LFTAIP); y 100 Ultimo parrafo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la

Informacién Publica (LGTAIP), que a la

Articulo 65, fraccion II de la LFTAIP:

letra dicen:

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

..II. Confirmar, modificar o revodar las determinaciones que en materia de ampliacién del plazo de respuesta,

clas:f:cacion de la informacion y decIaJracton de inexistencia o de incompetencia realicen los titulares de las Areas de los

sujetos obligados”.

Articulo 97 tercer parrafo de la LFTAIP:

“Los titulares de las Areas de los sujetos obligados serdn los responsables de clasificar la informacién, de conformidad

presente Ley”.

con lo dispuesto en la Ley General y la
Articulo 100 dltimo pérrafo de la LGTAI

“Los titulares de las Areas de los su:e

P:

tos obligados serdn los responsables de clasificar la informacién, de conformidad

con lo dispuesto en esta Ley, la Ley Federal y de las Entidades Federativas.”
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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 Informacién Publica, publicado en el DOF el 20 de maTzo de 2025.
En razén de los antecedentes, fundamentos y consideraciones previamente expl.!lestas, este Comité de Transparencia, en
ejercicio de sus facultades emite los siguientes: ‘

ACUERDOS: |

CT/COFEPRIS-ALEG-VER-PUB-330007924005036: Este Comité de Transparencia dL cuenta con el oficio a través del cual, la
Direccién Ejecutiva de Autorizacion de Productos y Establecimientos adscrita a la Comision de Autorizacion Sanitaria
Unidad Administrativa a través de la Coordinacion General Juridica y Consultiva cﬁ?mpetente adscrita a la COFEPRIS, remite
los argumentos en via de alegatos respecto del recurso de revisién citado en el numeral 1 inciso A) ALEGATOS EN
VERSION PUBLICA AL RRA 2237/25 de la presente acta, derivado de la solicitud ndmero 330007924005036. De las
manifestaciones vertidas por la Unidad Administrativa, se advierte que despuési de haber llevado a cabo una busqueda
exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electronicos, se pone a disposiciéin del recurrente la versién publica de la
expresion documental solicitada por contener informacion susceptible de ser clasificada; en este sentido, una vez
realizado el andlisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo I dél titulo Séptimo de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, este Comité por unanimidad q'e votos CONFIRMA |a clasificacién de la
informacién materia del recurso de revision y LOS ALEGATOS EN VERSION Pl]BLLICA , para los efectos establecidos en los
articulos 118, 119, 120, 140, 156 fraccion IV, 157, segundo parrafo y 159, ultimo pa?rrafo de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica. ,

|
CT/COFEPRIS-CUMP-CONF-RES-330007924005809: Este Comité de Transparencial da cuenta con el oficio a través del cual
la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, Unidad Administr’ativa competénte adscrita a la COFEPRIS informa las
acciones realizadas en cumplimiento a la resolucion dictada por el Organo Garante respecto del recurso de revision citado
en el numeral 2 del inciso B) CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA AL RRA 1314/25, de la presente acta, derivado de la
solicitud nimero 330007924005809. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de
haber realizado una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electronicos, la Unidad Administrativa
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localizé la informacion solicitada determinando que una parte de la misma es susceptible de ser clasificada como
CONFIDENCIAL mientras que otra parte de la informacidon es susceptible es RESERVADA; sin embargo, 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, este Comité por unanimidad de votos REVOCA l|a clasificacion de la informacion, asi como el
CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA, toda vez que la Unidad Administrativa no aporta los fundamentos y
motivos que la justifiquen. Lo anterior, de conformidad con lo dispuesto por los articulos 3, 11, fraccién VI; 65, fraccién II;
97, tercer parrafo; 98, 100, 102, 104, 105, 108, 110, 111, 113,117, 163 y 168 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica.

|
CTICOFEPRIS-CUMP-CONF-330007924005804: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual la
Comisién de Evidencia y Manejo de|Riesgos, Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las
acciones realizadas en cumplimiento % la resolucién dictada por el Organo Garante respecto del recurso de revisién citado
en el numeral 3 del inciso C) CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA AL RRA 1298/25, de la presente acta, derivado de la
solicitud numero 330007924005804. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de
haber realizado una busqueda exha[Lstlva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la Unidad Administrativa
localizd la informacién solicitada deqerminando que una parte de la misma es susceptible de ser clasificada como
CONFIDENCIAL mientras que otra parte de la informacion es susceptible es RESERVADA; sin embargo, 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 Informacion, este Comité'por unanimidad de votos REVOCA la clasificacion de la informacion, asi como el
CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA, toda vez que la Unidad Administrativa no aporta los fundamentos y
motivos que la justifiquen. Lo anterio | de conformidad con lo dispuesto por los articulos 3, 11, fraccién VI; 65, fraccién II;
97, tercer parrafo; 98, 100, 102, 104, 105, 108, 110, 111, 113 117, 163 y 168 de |la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la

Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-CONF-RES~33000J7924005805: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual
la Comisién de Evidencia y Manejo d{e Riesgos, Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las
acciones realizadas en cumplimiento a la resolucién dictada por el Organo Garante respecto del recurso de revisién citado
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en el numeral 4 del inciso D) CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA AL RRA 1299/25, de la presente acta, derivado de la
solicitud nimero 330007924005805. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de
haber realizado una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos comc': electronicos, la Unidad Administrativa
localizé la informacion solicitada determinando que una parte de la misma les susceptible de ser clasificada como
CONFIDENCIAL mientras que otra parte de la informacidn es susceptible es RESERVADA; sin embargo, una vez realizado
el analisis y agotado el procedimiento previsto en el Capitulo I del Titulo Séptinj-wo de la Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacion, este Comité por unanimidad de votos REVOCA la clasificacion de la informacion, asi como el
CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA, toda vez que la Unidad Administrativa no aporta los fundamentos y
motivos que la justifiquen. Lo anterior de conformidad con lo dispuesto por los articulos 3, 11, fraccion VI; 65, fraccion II;
97, tercer parrafo; 98, 100, 102, 104, 105, 108, 110, 111,113 117, 163 y 168 de la LTy Federal de Transparencia y Acceso a la

Informacion Publica.
|

CT/COFEPRIS-CUMP-CONF-330007924005807: Este Comité de Transparencia da!cuenta con el oficio a través del cual la
Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las
acciones realizadas en cumplimiento a la resolucién dictada por el Organo Garant:e respecto del recurso de revision citado
en el numeral 5 del inciso E) CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA AL RRA 1300/25, de la presente acta, derivado de la
solicitud numero 330007924005807. De las acciones realizadas por la Unidad A&ministrativa se advierte que después de
haber realizado una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la Unidad Administrativa
localizé la informacion solicitada determinando que una parte de la misma les susceptible de ser clasificada como
CONFIDENCIAL mientras que otra parte de la informacion es susceptible es RESFRVADA; sin embargo, 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, este Comité por unanimidad de votos REVOCA la clasificacion de la informacién, asi como el
CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA, toda vez que la Unidad Administrativa no aporta los fundamentos y
motivos que la justifiquen. Lo anterior de conformidad con lo dispuesto por los articulos 3, 11, fraccién VI; 65, fraccion II;
97, tercer parrafo; 98, 100, 102, 104, 105, 108, 110, 111, 113 117, 163 y 168 de la Lf_ﬂy Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica. '
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CT/COFEPRIS-CUMP-CONF-RES-330007924005808: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio a través del cual
la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las
acciones realizadas en cumplimiento & la resolucién dictada por el Organo Garante respecto del recurso de revisién citado
en el numeral 6 del inciso F) CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA AL RRA 1307/25, de la presente acta, derivado de la
solicitud nimero 330007924005808. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa se advierte que después de
haber realizado una busqueda exhahstiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos, la Unidad Administrativa
localizé la informacion solicitada determinando que una parte de la misma es susceptible de ser clasificada como
CONFIDENCIAL mientras que otra parte de la informacion es susceptible es RESERVADA,; sin embargo, una vez realizado
el anélisis y agotado el procedimient? previsto en el Capitulo I del Titulo Séptimo de la Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacidn, este Comité |por unanimidad de votos REVOCA la clasificacion de la informacién, asi como el
CUMPLIMIENTO EN CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA, toda vez que la Unidad Administrativa no aporta los fundamentos y
motivos que la justifiquen. Lo anterioﬁ de conformidad con lo dispuesto por los articulos 3, 11, fraccién VI; 65, fraccion II;

97, tercer parrafo; 98, 100, 102, 104, 1(?5, 108,110, 111, 113 117, 163 y 168 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica. *

CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-330007924002240: Este Comité de Transparencia da cuenta con los oficios a través de los
cuales la Comision de Autorizacion Sanitaria y el Centro Integral de Servicios, Unidades Administrativas competentes
adscritas a la COFEPRIS informan las a!cciones realizadas en cumplimiento a la resolucién emitida por el Instituto Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos Personales (INAI), respecto del recurso de revisién citado
en el numeral 7 inciso G) CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 7105/24 de la presente acta, derivado de la solicitud
numero 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 informacién solicitada es
inexistente; en este sentido, una vez Eealizado 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
CONFIRMA la declaracion de inexistencia asi como el CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA, para los efectos establecidos en

los articulos 141, 157, segundo parrafo y 159, tltimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica.
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CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-330007924004597: Este Comité de Transparencia da lcuenta con el oficio a través del cual la
Subdireccién Ejecutiva de Plaguicidas y Nutrientes Vegetales adscrita a la Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad
Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las acciones realizadaJ 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 8 del inciso H) CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 14329/24 de la
presente acta, derivado de la solicitud nimero 330007924004597. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa
se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto Zn 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 Publica, este Comité por
unanimidad de votos REVOCA la declaracién de inexistencia asi como el CUMPLfMIENTO EN INEXISTENCIA, en virtud de

que no que no se cumple con los principios de congruencia, y exhaustividad. l

CT/COFEPRIS-CUMP-INEX-330007924002241: Este Comité de Transparencia da‘ cuenta con los oficios a través de los
cuales la Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos|adscrita a la Comision de Autorizacion
Sanitaria y el Centro Integral de Servicios, Unidades Administrativas competentes adscritas a la COFEPRIS informan las
acciones realizadas en cumplimiento a la resoluciéon emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién y Proteccién de Datos Personales (INAI), respecto del recurso de ﬁevisic’m citado en el numeral 9 inciso I)
CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA AL RRA 7107/24 de la presente acta, derivado de la solicitud numero
330007924002241. 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 electronicos, la informacién solicitada es inexistente; en
este sentido, una vez realizado el analisis y agotado el procedimiento previsto erJ el Capitulo I del titulo Séptimo de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacién Pulblica, este Comité por unanimidad 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 Transparenci!a y Acceso a la Informacion Publica.
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este sentido, una vez realizado el analjsis 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 CONFIRMA la
declaracién de inexistencia asi como el CUMPLIMIENTO EN INEXISTENCIA, para los efectos establecidos en los articulos
141, 157, segundo péarrafo y 159, tltimo parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CUMP-VER-PUB-330007924001117: Este Comité de Transparencia da cuenta con los oficios a través de los
cuales la Subdireccién Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos adscrita a la Comisién de Autorizacién Sanitaria y el Centro
Integral de Servicios, Unidades Administrativas competentes adscritas a la COFEPRIS informan las acciones realizadas en
- cumplimiento a la resolucién emitida por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccién de
Datos Personales (INAI), respecto del recurso de revisién citado en el numeral 10 inciso J) CUMPLIMIENTO EN VERSION
PUBLICA AL RRA 4457/24 de la presente acta, derivado de la solicitud niimero 330007924001117. De las acciones
realizadas por la Unidad Administrati ‘a se advierte que después de haber llevado a cabo una busqueda exhaustiva tanto
en sus archivos fisicos como electrénicos, se pone a disposicién de recurrente la version publica de la expresion
documental solicitada por contener 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 Informacién Publica, este Comité por unanimidad de votos CONFIRMA la clasificacién de la
informacién, asi como el CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA, para los efectos establecidos en los articulos 141, 157,
segundo parrafoy 159, Ultimo parrafo|de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924002196: Este Comité de Transparencia da cuenta con el oficio mediante el cual
Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos adscrita a la Comision de Autorizaciéon Sanitaria,
Unidad Administrativa competente de la COFEPRIS, informa las acciones realizadas, en cumplimiento a la resolucién
dictada por el por el Instituto Naciona] de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos Personales (INAI)
respecto del recurso de revision referido en el numeral 11 del inciso K) CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA
6897/24 de la presente acta, derivado|de la solicitud nimero 330007924002196. De las acciones realizadas por la Unidad
Administrativa se advierte que despuTes 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
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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
Informacion Publica, este Comité por unanimidad 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 yAccean a la Informacion Publica.

CT/COFEPRIS-CUM-VER-PUB-330007924001336: Este Comité de Transparencia da cuenta con los oficios mediante los
cuales la Comision de Autorizacién Sanitaria y el Centro Integral de Servicios, Unidades Administrativas competentes de la
COFEPRIS, informan 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 12 del inciso L) CUMPLIMIENTO EN VERSION PUBLICA AL RRA 5357/24 de la presente acta, derivado de |a
solicitud nimero 330007924001336. 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 anadlisis 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 informaciéon 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.

COFEPRIS-CUMP-VER-PUB-330007924003234: Este Comité de Transparencia da|cuenta con el oficio mediante el cual la
Comisién de Autorizacion Sanitaria, Unidad Administrativa competente adscrita a la COFEPRIS informa las acciones
realizadas en cumplimiento a la resolucion dictada por el por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién y Proteccién de Datos Personales (INAI) respecto del recurso de retisién citado en el numeral 13 inciso M)
CUMPLIMIENTO VERSION PUBLICA AL RRA 11460/24 de la presente acta, derivado de la solicitud ndmero
330007924003234. De las acciones realizadas por la Unidad Administrativa, se advierte que después de haber llevado a
cabo una busqueda exhaustiva tanto en sus archivos fisicos como electrénicos con los que cuenta, se da CUMPLIMIENTO

Y
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PRIMERO. - Este Comité, por unanim
de los asuntos referidos en los numetr
en los oficios con los que se da cuenta

SEGUNDO. - Este Comité, por unanin

de los asuntos referidos en los numer

en los oficios con el que se da cuenta y
TERCERO. - Este Comité de Transpare
13, 65, fraccién II; 97, parrafo tercero;
157, 159, dultimo parrafo, 163, 168, 169

CUARTO.- Notifiquese la presente ad
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RESUELVE

y en la presente acta.

enla presente acta.

Unidades Administrativas correspondi
en las oficinas de la citada Unidad. ‘

idad de votos, confirma las determinaciones de la Unidad Administrativa respecto
ales 1,7,9, 10, 11y 12, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas

nidad de votos, revoca la determinacién de las Unidades Administrativas respecto
ales 2, 3, 4, 5,6, 8y 13, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas

ncia considera que fue agotado el procedimiento establecido en los articulos 3, 11,
98, 100, 102, 104, 105, 110, 111, 108, 113, 118, 119, 120, 131, 140, 156 fraccién 1V,
y 170 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

ta, a través de la Unidad de Transparencia, a las personas recurrentes y a las
entes, poniéndose a disposicion para consulta publica un tanto con firma autdgrafa

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

publica.

Asf lo resuelven y firman las personas|integrantes del Comité de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccidn
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. Araceli
Martinez Fernandez, Suplente del Titular de Unidad de Transparencia y Suplente de la Presidenta del Comité de
Transparencia de la COFEPRIS y la Lic. Heidi Jiménez Reyes, 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. ARACELI MARTINEZ FERNANDEZ
SUPLENTE DEL TITULAR DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA Y
SUPLENTE DE LA PRESIDENTA DEL COMITE DE TRANSPARENCIA

LIC. HEIDI JIMENEZ REYES
TITULAR DEL ORGANO INTERNO DE CONTROL
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