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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
(COFEPRIS)

TRIGESIMA CUARTA SESION EXTRAORDINARIA DEL COMITE DE TRANSPARENCIA (CT)

En la Ciudad de México siendo las 10:45 horas del treinta y uno de julio de dos mil
veintiséis, con fundamento en los articulos 39 y 40 de la Ley General de Transparencia 'y
Acceso a la Informacién Publica, se celebra la Trigésima Cuarta Sesién_Extraordinaria
presencial del Comité de Transparencia de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios.

1. LISTA DE ASISTENCIA Y DECLARACION DE QUORUM LEGAL,----------snmnermmmmmmemmmneen

Para el desarrollo de la sesién se cuenta con la asistencia de quienes integran este
Organ0 COlQIad O, —===mmmmmm o e

Lic. Rocio Torres Rivera, Suplente de la Titular del Organo Interno de Control, Lic. Heidi
JIMENEZ REYES. --mmmmmmmm s e
Lic. Carlos Aldana Hernandez, Suplente de Secretaria General y Responsable equivalente
del Area Coordinadora de Archivos, Lic. Alondra Vianney Sanchez Payan,----------------------
Lic. Ménica Castafieda Cruz, Suplente del Presidente del Comité de Transparencia, Lic.
Javier Mufiiz Marmol@jo.-------=mmmesmm e
Tras verificar la asistencia de los miembros del Comité de Transparencia de la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se declara la existencia de quérum
legal para la celebracién de la Trigésima Cuarta Sesion Extraordinaria,-----------=-===se------

Finalmente se encuentran presentes los enlaces designados de Transparencia la Lic.
Silvia Maria Almazan Garcia, adscrita a la Comisién de Autorizacion Sanitaria; el Lic.
Armando Rodriguez Avellaneda, adscrito a la Comisién de Evidencia y Manejo de
Riesgos y por parte de la Comisiéon de Operacién Sanitaria, el Lic. Francisco Gerardo
Gonzélez Wulfrath. Asimismo se hace constar que para efecto de aclarar aspectos
técnicos respecto de las solicitudes cuya atencién corresponde a la a Comision de
Evidencia y Manejo de Riesgos, se encuentran presentes como invitados los Lcdos.
Alberto Rosales Castillo, Miguel Javier Calderén Vazquez y Rogelio Rios Quintana. ----------

2. LECTURAY, EN SU CASO, APROBACION DEL ORDEN DEL DIA. ------comsemmremmemmennenneees
En uso de la voz, la suplente del Presidente del Comité de Transparencia somete a
consideracion de las y los integrantes del Comité para su aprobacién con los puntos que
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la conforman para el desahogo de los temas a tratar en la presente sesion, siendo los
siguientes:

. Verificacion de quérum.

II. Aprobacién del orden del dia.

I1I. Revision de clasificacion de informacion de 4 (cuatro solicitudes).
IV. Cierre.

Sin mas asuntos por agregar, los miembros del Comité aprueban en sus términos el
orden del dia.

3. REVISION Y EN SU CASO APROBACION DE LA CLASIFICACION DE LA
INFORMACION DE LAS SIGUIENTES SOLICITUDES:

3.1 Presentacion y en su caso aprobacion de la CONFIDENCIALIDAD Y RESERVA de la
informacién derivadas de las respuestas emitidas por la Subdirecciéon Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos adscrita a la Comisién de Autorizacion Sanitaria y la
Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, Unidades Administrativas de la COFEPRIS, a
la solicitud de informacioén:

1. 340007900109726: Se confirma por unanimidad de votos

ACUERDO/COFEPRIS-CONF-RES-31072026: Se confirma la confidencialidad de la
informacion, respecto de la solicitud enlistada en el numeral 1, presentada en esta
sesion de Comité, en donde la Comision de Autorizacién Sanitaria, seiiala que los
estudios clinicos, estudios farmacocinéticos, estudios farmacodindmicos, estudios de
comparabilidad, estudios de inmunogenicidad, evidencia bibliogrdfica, revisiones
clinicas, reportes de sequridad o cualquier otro soporte clinico presentado por GENBIO,
S.A. DE C.V. para sustentar la autorizacion de los medicamentos VIMUGEN, registro
002M2026 SSA, y ARMOBIOX, registro 310M2025 SSA, son de caracter confidencial.

Ahora bien por lo que corresponde a los reportes de seguridad o cualquier otro soporte
clinico presentado por GENBIO, S.A. de C.V. para sustentar la autorizacion de los
medicamentos VIMUGEN, registro 002M2026 SSA y ARMOBIOX, registro 310M2025 SSA,
la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos reserva la informacidn, toda vez que ésta
se encuentra en un proceso deliberativo y no ha concluido, aunado a que dicha
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informacién se registra en la base de datos de VigiFlow. Base de datos que fue
reservada por un periodo de cinco afios, misma que fue aprobada por el Comité de
Transparencia de esta Comision en la Vigésima Cuarta sesion de veintiuno de octubre
de dos mil veinticinco; por lo que se confirma la reserva de la informacién, toda vez que
a la celebracién de la sesién subsisten las causas de su reserva. Lo anterior de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 4, 20, fraccion VI, 40, fraccion II, 102,
tercer parrafo, 103, 106, 107, 108, 109, 111, 112, fraccién VIII, 114 y 115 parrafo
segundo y tercero de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

Lo anterior, tomando en consideracién que la Unidad Administrativa, a través de la
prueba de dafio, demostré que:

1. LA DIVULGACION DE LA INFORMACION REPRESENTA UN RIESGO REAL,
DEMOSTRABLE E IDENTIFICABLE DE PERJUICIO SIGNIFICATIVO AL INTERES PUBLICO
O A LA SEGURIDAD NACIONAL.

Partiendo de que los reportes de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAMs) recibidos
por la COFEPRIS, como lo es todos los casos de sospechas de reacciones adversas
registradas, forman parte de la Farmacovigilancia, la cual es una actividad discrecional de
la salud publica, destinada a la deteccién, identificacién, cuantificacién, evaluacion y
prevencion de los posibles riesgos derivados del uso de los medicamentos y vacunas en
seres humanos.

Por lo tanto, es una actividad de responsabilidad compartida entre todos los agentes
relacionados con los medicamentos y vacunas, integrantes del Sistema Nacional de
Salud, profesionales de la salud, instituciones o establecimientos que realicen
investigacion en seres humanos, titulares del registro sanitario o sus representantes
legales, distribuidores y comercializadores de los medicamentos, incluyendo vacunas,
que se utilicen en el tratamiento de seres humanos.

Ahora bien, en acato a la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y
operacion de la farmacovigilancia, misma que es de observancia obligatoria en el
territorio nacional para las dependencias y entidades de la Administracién Publica
Federal, el deber de la COFEPRIS, a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia, es
administrar la informacién de seguridad de los medicamentos y vacunas ( articulo 7.1.4) y
salvaguardar la informacién confidencial del notificante y del paciente, de conformidad
con las disposiciones aplicables en materia de transparencia, acceso a la informacién y
proteccion de datos personales.

Atendiendo a lo anterior, el objeto primario de la causal de reserva es lograr que la
informacion resguardada por la COFEPRIS, a través de la Comision de Evidencia y Manejo
de Riesgos, Unidad Administrativa que cuenta con la atribucién de "Operar los
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instrumentos programaticos en materia del programa permanente de farmacovigilancia"
(fraccion IX del articulo 12 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién
Contra Riesgos Sanitarios), se lleve bajo los principios rectores que prevalecen en el
actuar del servicio publico, como lo es la transparencia como principio rector, la
disciplina, la legalidad, la objetividad, el profesionalismo, la honradez, la lealtad, la
imparcialidad, la integridad, la rendicion de cuentas, la eficacia y la eficiencia, y asi
obtener resultados favorecedores en beneficio de la poblacion mexicana, en la
operatividad de la farmacovigilancia, ya que se debe lograr en todas las etapas de dicha
actividad, que el proceso sea objetivo, claro, certero e imparcial.

En el entendido de que la farmacovigilancia es un proceso constante y vigente, ya que
atiende a cualquier manifestaciéon clinica o de laboratorio no deseada que ocurre
después de la administracién de uno o mas medicamentos, misma que es evaluada
técnicamente por expertos en la materia y su divulgaciéon representa un riesgo real,
demostrable e identificable, ya que conllevaria el entorpecimiento de los resultados.
Ahora bien, el dafio presente, se origina por el hecho de proporcionar informacién que
aun no arriba a un resultado final, reiterando que, los reportes de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAMs), como lo es todos los casos de sospechas de reacciones adversas.

3.2 Presentacion y en su caso aprobacion de la RESERVA PARCIAL, INCOMPETENCIA
PARCIAL Y CONFIDENCIALIDAD de la informacion derivada de las respuestas emitidas
por la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, Unidad Administrativa de la
COFEPRIS, a las solicitudes de informacién:

2. 340007900131826: Se revoca por unanimidad de votos.
3. 340007900131926: Se revoca por unanimidad de votos.

ACUERDO/COFEPRIS-RES-PARC-INCOMP-PARC-CONF-31072026-1: Se revoca |la
clasificacion de la informacién, para atender la solicitud de acceso a la informacién
enlistada en el numeral 2 del punto 3 presentado en esta sesién de Comité, en donde la
Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos reserva la informacién respecto a reportes,
bitdcora, metadatos, registros electrénicos del sistema y expediente completo
respecto de las notificaciones de reacciones adversas relacionadas con Opdivo
(Nivolumab 100mg) lote ABL4615 CAD ENE 22 y OPDIVO (Nivolumab 100mg) lote
ABP2399 CAD ENE 22 y YERVOY (Ipilimumab) lote 687125 CAD DIC 23, en razon de que la
informacion se encuentra en un proceso deliberativo, motivo por el cual la informacién
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se reserva por un periodo de cinco afios o cuando las causas que dieron origen se
extingan.

Ahora bien por lo que refiere a lo solicitado por el peticionario “..Toda alerta,
notificacion, oficio o comunicacion institucional emitida o recibida por el CNFV
relacionada con sospechas de falsificacion, adulteracién, defecto de calidad o
irreqularidad de los lotes de Opdivo (Nivolumab100mg) lote ABL4615 CAD ENE 22 Y
OPDIVO (Nivolumab 100mg) lote ABP2399CAD ENE 22 Y YERVOY (Ipilimumab) lote
687125 CAD DIC 23 distribuidos en territorio nacional...” (Sic}, la Unidad Administrativa
sefiala fa incompetencia para contar con la informacion.

Finalmente respecto a “..Correspondencia institucional, incluyendo correos
electrdonicos institucionales, oficios y minutas, sostenida entre el CNFV y Bristol-Myers
Squibb de México, 5. De R. L. de C.V., y/0 sus representantes legales, relacionada con los
productos referidos...” (Sic), al respecto ta Unidad Administrativa sefiala que dicha
informacién se considera confidencial; sin embargo, la Unidad Administrativa no
justifica la confidencialidad de ia informacion.

Por lo anterior este Comité, revoca la clasificaciéon de la informacién, de conformidad
con los articulos 4, 20, fraccion VI, 40, fraccion II, 102, tercer parrafo, 103, 106, 107, 108,
109, 111, 112, fraccidn VIII, 114, 115, parrafos sequndo y tercero, 120, 121y 122 de la
Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

Asimismo, se solicita a la Unidad de Transparencia requiera a la Comision de
Autorizacién Sanitaria su colaboracion a efecto de que emita respuesta sobre los puntos
de la solicitud que son materia de su competencia, con la finalidad de que la busqueda
de la informacidén sea exhaustiva y la respuesta que se brinde sea congruente con lo
solicitado.

ACUERDO/COFEPRIS-RES-PARC-INCOMP-PARC-CONF-31072026-2: Se revoca la reserva
de la informacion, respecto de la solicitud enlistada en el numeral 3, presentada en esta
sesion de Comité, en donde la Unidad Administrativa reserva la informacién respecto «
las diversas notificaciones de sospechas de reacciones adversas ingresadas al Centro
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, mismos que se registran en la base
vigiflow, toda vez que el tramite se encuentra en un proceso deliberativo y no ha
concluido, motivo por el cual la informacién se reserva por 5 afios.
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Ahora bien por lo que refiere a lo solicitado por el peticionario “..Todos los reportes de
sospecha de reacciones adversas a medicamentos (RAM) recibidos por el CNFV
relacionados con Opdivo (Nivolum ab 100mg) lote BB52497 (producto falso), Opdivo
(Nivolumob 100mg presentacion para el mercado de Colombia) lotes ABA804S5,
AAX7296, AAX2331, AAY2837, AAY8237, ABF1511, ABF3242, ABH3625, ABH3626 Y
ABHO0531, incluyendo los presentados por Bristol-Myers Squibb de México, por
profesionales de la salud, por instituciones hospitalarias o por particulares....” (Sic), 1a
Unidad Administrativa sefiala la no competencia para contar con la informacién.

Finalmente respecto a “..Correspondencia institucional, incluyendo correos
electrénicos institucionales, oficios y minutas, sostenida entre el CNFV y Bristo /-Myers
Squibb de México, 5. De R. L. de C.V., y/o sus representantes legales, relacionada con los
productos referidos, incluyendo los anexos remitidos por Bristo/-Myers 5quibb de
México en dicha correspondencia, los cuales no deberdn omitirse en la entrega....” (Sic),
al respecto la Unidad Administrativa sefiala que dicha informaciéon se considera
confidencial; sin embargo, no justifica la confidencialidad de la informacion.

Por lo anterior este Comité, revoca la clasificacion de la informacion, de conformidad
con los articulos 4, 20, fraccion VI, 40, fraccién 11, 102, tercer parrafo, 103, 106, 107, 108,
109, 111, 112, fraccién VIII, 114, 115, parrafos segundo y tercero, 120, 121y 122 de la
Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

Asimismo, se solicita a la Unidad de Transparencia requiera a la Comisién de
Autorizacion Sanitaria su colaboracion a efecto de que emita respuesta sobre los puntos
de la solicitud que son materia de su competencia, con la finalidad de que la busqueda
de la informacién sea exhaustiva y la respuesta que se brinde sea congruente con lo
solicitado.

3.3 Presentacion y en su caso aprobacion de la RESERVA de la informacion derivada de
la respuesta emitida por la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, Unidad
Administrativa de la COFEPRIS, a la solicitud de informacion:

4. 340007900134226: Se revoca por unanimidad de votos.

ACUERDO/COFEPRIS-RES-31072026: Se revoca la reserva de la informacién, respecto

del solicitud enlistada en el numeral 4, presentada en esta sesion de Comité, en donde
YA Y~
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la Unidad Administrativa reserva la informacion relativa a los resultados de programas
de .. muestreo .. realizados en establecimientos dedicados a la produccion,
procesamiento, distribucion o comercializacion de alimentos, en la medida en que la
informacién sea del municipio de Chihuahua, toda vez que el tramite se encuentra en
un proceso deliberativo, motivo por el cual la informacion se reserva por cinco afios; sin
embargo, y debido a que la respuesta no es clara en cuanto a la informacién que se
reserva (bases de datos, reportes, informes, etc.); asimismo, por cuanto a los programas
de muestreo se sugiere verificar si la informacién que obra en la unidad administrativa
comprende Unicamente contaminantes provenientes del uso de plaguicidas; de manera
general se insta a la Unidad Administrativa realizar la busqueda exhaustiva de la
informacién a fin de proporcionar una respuesta congruente con lo solicitado y orientar
al solicitante, respecto del sujeto obligado que pudiese contar con la informacion
requerida. Lo anterior de conformidad con lo dispuesto en los articulos 4, 20, fraccion
VI, 40, fraccion 11, 102, tercer parrafo, 103, 106, 107, 108, 109, 111, 112, fraccién VII y
114 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica.

Asimismo, se solicita a la Unidad de Transparencia requiera a la Comisidn de Operacion
Sanitaria su colaboracién a efecto de que emita respuesta sobre los puntos de la
solicitud que son materia de su competencia, con la finalidad de que la busqueda de la
informacién sea exhaustiva y la respuesta que se brinde sea congruente con lo
solicitado.

4. CIERRE

Siendo las 12:20 horas del dia de su inicio, se da por concluida la Trigésima Cuarta
Sesién Extraordinaria presencial del Comité de Transparencia de la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, lo anterior con fundamento en los articulos
39y 40 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

Por lo expuesto y fundado, se
RESUELVE

PRIMERO.- Este Comité, por unanimidad de votos, confirma la determinacién de las
Unidades Administrativas respecto del asunto identificado en el numeral 1, del punto 3

2020
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del orden del dia, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas en las
versiones publicas y las pruebas de dafio con los que se da cuenta en la presente acta.

SEGUNDO.- Este Comité, por unanimidad de votos, revoca la determinacién de la
Unidad Administrativa respecto de los asuntos identificados en los numerales 2, 3 y 4
del punto 3 del orden del dia, por las consideraciones de hecho y de derecho esgrimidas
en el oficio con el que se da cuenta en la presente acta.

TERCERO.- Este Comité de Transparencia considera que en esta sesién se agotaron los
procedimientos establecidos en los articulos 4, 20, fraccion VI, 40, fraccién IL; 65 fraccion
VIII, 102, parrafo tercero; 103, 106, 109, 110, 111, 112 fracciones I y VIII, 113, 115
parrafos primero, segundo y tercero, 119, 120, 133, 134, 136, 138, 139 y 140 primer
parrafo de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica y 49,
fraccion X y 78, fraccién III de la Ley General de Proteccion de Datos Personales en
Posesion de Sujetos Obligados.

CUARTO.- Para los efectos legales procedentes, publiquese la presente acta en la
pagina electrénica de la COFEPRIS y en la Plataforma Nacional de Transparencia (PNT), a
fin de que pueda ser consultada ya que la misma constituye informacion publica:
https://transparencia.cofepris.gob.mx/index.php/es/transparencia/acceso-
informacion/resoluciones-del-comite.

QUINTO.- Las personas inconformes podran interponer por si o a través de su
representante, el recurso de revisién previsto en los articulos 144 y 145 de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, ante la Unidad de Asuntos
Juridicos de la Secretaria Anticorrupcién y Buen Gobierno, ubicado en Avenida
Insurgentes Sur nimero 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco, C.P. 04530, en esta Ciudad
de Mexico, o ante la Unidad de Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios. La gufa y pasos de presentacién del medio de impugnacion,
podrad obtenerlos en la pagina de Internet del mencionado Instituto, en la direccién
electronica https://portal-transparencia.buengobierno.gob.mx/acceso-a-la-
informacion/recursos-de-revision/.

Asi, lo resuelven y firman las personas servidoras publicas integrantes del Comité de
Transparencia de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, Lic.
Carlos Aldana Herndndez, Director de Recursos Financieros y Suplente de la Secretaria
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General como Responsable Equivalente del Area Coordinadora de Archivos de la
Comisidn Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); Lic. Monica
Castafieda Cruz, Suplente del Titular de la Unidad de Transparencia y Suplente del
Presidente del Comité de Transparencia de la COFEPRIS y la Lic. Rocio Torres Rivera,
Directora del Area de Responsabilidades y Suplente del Titular del Organo Interno de
Control Especifico en la COFEPRIS.
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LIC/CARLOS ALDANA HERNANDEZ
DIRECTOR DE RECURSOS FINANCIEROS Y SUPLENTE DE LA SECRETARIA GENERAL
COMO RESPONSABLE EQUIVALENTE DEL AREA COORDINADORA DE ARCHIVOS DE LA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
(COFEPRIS)

QC«BS%:Z\]\Ac&(L
LIC. MONICA CASTANEDA CRUZ
SUPLENTE DEL TITULAR DE LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA Y SUPLENTE DEL
PRESIDENTE DEL COMITE DE TRANSPARENCIA
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LIC. ROCIO TORRES RIVERA
DIRECTORA DEL AREA DE RESPONSABILIDADES Y SUPLENTE
DEL TITULAR DEL ORGANO INTERNO DE CONTROL
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