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OFICIO No. COFEPRIS-CEMAR-266-2024

Ciudad de México, a 25 de septiembre 2024

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

PRESENTE
Por instrucciones de la Mtra. Miriam Jackeline Loera Rosales Comisionada de Evidencia y

Manejo de Riesgos y con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4 parrafo cuarto, 6
parrafo segundo de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 17, 26 y 39
de la Ley Organica de la Administracion Publica; 1, 3, de la Ley Federal del Procedimiento
Administrativo; 3 fracciones XXII, XXIIl y XXIV, 4 fraccién Ill; 17 bis y 194 de la Ley General
de Salud; 1, 2 inciso C, fraccion X y 36 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1,
3 fracciones |, V, Xl y Xll , 4 fraccién Il inciso a, 1 fracciones IV, VI y XVIII y 12 del
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 13 de abril de 2004, 1, 3,5, 6,9,10 y 15 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica; y de conformidad con
los Lineamientos que establecen los procedimientos internos de atencion a solicitudes
de acceso a la informacién publica publicados en el Diario Oficial de la Federacion de
fecha 12 de febrero de 2016. y articulo SEGUNDO del Acuerdo por el que se delegan las
facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de
la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 7 de abril del 2010 le comento lo siguiente:

En relacion las observaciones formuladas mediante correo de fecha 23 de septiembre
del 2024 y al correo de fecha 16 de agosto del 2024, mediante la cual hace del
conocimiento a esta Unidad Administrativa la solicitud de informacién publica no.
330007924004383, ingresada el 15 de agosto del 2024 misma que versa en lo siguiente:

Atentamente le solicito amablemente nos proporcione el siguiente documento mas
reciente en archivo electrénico:
PLAN DE MANEJO DE RIESGOS presentado a la Comisidon de Evidencia y Manejo de Riesgos
(Centro Nacional de Farmacovigilancia) a través del CIS de COFEPRIS para el medicamento:

330007924004383 1)OZEMPIC, SEMAGLUTIDA Solucién inyectable NOVO NORDISK Reg. No. 096M2019 S5A IV

El fabricante del medicamento es NOVO NORDISK.
Favor de proporcionarnos el DOCUMENTO MAS RECIENTES PRESENTADO A COFEPRIS
agradezco su atencion.

QFB ek R R K

En lo referente a:
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nos proporcione el siguiente documento mas reciente en archivo electrdnico;
PLAN DE MANEJO DE RIESGOS presentado a la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos (Centro Nacional de
Farmacovigilancia) a través del CIs de COFEPRIS para el medicamento:

1) OZEMPIC, SEMAGLUTIDA Solucién inyectable NOVO NORDISK Reg. No. 096M2019 SSA IV
El fabricante del medicamento es NOVO NORDISK.

Favor de proporcionarnos el DOCUMENTO MAS RECIENTES PRESENTADO A COFEPRIS”

En respuesta a dicha solicitud y considerando la posible expresion documental de la
misma, después de haber realizado una buUsqueda exhaustiva en la totalidad de los
archivos fisicos y electronicos de la Comision de Evidencia y Manejo de Riegos Sanitarios,
le comento que si bien, los titulares de Registros Sanitarios o sus representantes legales
en Mexico, realizan la vigilancia de su producto mediante los Reportes Peridédicos de
Seguridad, el Plan de Manejo de Riesgos, asi como el envio Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas, como lo establece la NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de
la Farmacovigilancia, sin embargo, la informacién que obra en los archivos de esta CEMAR
como lo es la relativa a estas actividades, es de caradcter RESERVADA, ello con
fundamento en los articulos 100 y 113 fracciones | y Xlll de la Ley General de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica que refieren:

“Articulo 100. La clasificacion es el proceso mediante el cual el sujeto
obligado determina que la informacion en su poder actualiza alguno de
los supuestos de reserva o confidencialidad, de conformidad con lo
dispuesto en el presente Titulo.

Los supuestos de reserva o confidencialidad previstos en las leyes deberdn
ser gcordes con las bases, principios y disposiciones establecidos en esta
Leyy, en ningun caso, podrdan contravenirla.

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

“Articulo 113. Como informacién reservada podrd clasificarse aquella cuya
publicacion:

. Comprometa fa seguridad nacional, la seguridad publica o la defensa
nacional y cuente con un propdsito genuinoy un efecto demostrable;

Xlll. Las que por disposicion expresa de una ley tengan tal cardcter,
siempre que sean acordes con las bases, principios y disposiciones
establecidos en esta Ley v no la contravengan, asi como las previstas en
tratados internacionales.”

Lo anterior en relaciéon con los articulos 97, 98 fraccion |y 110 fracciones | y Xl de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pldblica que indican:

“Articulo 97. La clasificacion es el proceso mediante el cual el sujeto obligado
determina que la informacién en su poder actualiza alguno de los supuestos
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de reserva o conﬁdencrahdad de conformidad con lo dispuesto en el presente
Titulo.

En el proceso de clasificacion de la informacién, los sujetos obligados
observardn, ademds de lo establecido en el Titulo Sexto de la Ley General, las
disposiciones de la presente Ley.

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

Los sujetos obligados deberdn aplicar, de manera restrictiva y limitada, las
excepciones al derecho de acceso a la informacidn previstas en el presente
Titulo y deberdn acreditar su procedencia, sin ampliar las excepciones o
supuestos de reserva o confidencialidad previstos en las leyes, de
conformidad con lo establecido en la Ley General,

Los sujetos obligados no podrdn emitir acuerdos de cardcter general ni
particular que clasifiquen documentos o expedientes como reservados, ni
clasificar documentos antes de dar respuesta a una solicitud de acceso a la
informacién.

La clasificacién de informacién reservada se realizard conforme a un andlisis
caso por caso, mediante la aplicacion de la prueba de dafio.”

ARIA DE SALUD

“Articulo 98. La clasificacién de la informacién se llevard a cabo en el
momento en que:
. Se reciba una solicitud de acceso a la informacion,

7]

“Articulo 110. Conforme a lo dispuesto por el articulo 113 de la Ley General,
como informacién reservada podrd clasificarse aquella cuya publicacion:

I. Comprometa la seguridad nacional, la seguridad publica o la defensa
nacional y cuente con un propdsito genuino y un efecto demostrable;

lll. Se entregue al Estado mexicano expresamente con ese cardcter o el de
confidencial por otro u otros sujetos de derecho internacional, excepto
cuando se trate de violaciones graves de derechos humanos o delitos de lesa
humanidad de conformidad con el derecho internacional,

Xlll. Las que por disposicion expresa de una ley tengan tal cardcter, siempre
que sean acordes con las bases, principios y disposiciones establecidos en la
Ley General y esta Ley y no las contravengan, asi como las previstas en
tratados internacionales.,,

"

Lo anterior a razén de que algunas Unidades Administrativas de la Comisién Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, son consideradas como areas de seguridad
nacional, especificamente la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, unidad
administrativa resguardante de la informacion solicitada, como asi se sustenta en el
acuerdo PRIMERO del Acuerdo que modifica las bases de colaboracién suscritas entre |a
Secretaria de Gobernaciéon y la Secretaria de Salud, instrumento publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 12 de marzo del 2014:
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“PRIMERO.- LO'S "PARTES', de conform.'dod con lo dispuesto en la Base
Octava de las "BASES" acuerdan modificar el numeral uno de las
declaraciones conjuntas del citado instrumento, conforme a lo siguiente:
“1.- En cumplimiento de los acuerdos adoptados en la Quinta Sesién de 2071 y
Primera Sesién de 2013 del Consejo de Seguridad Nacional, se suscriben las
presentes Bases de Colaboracion, reconociendo como Instancias de
Seguridad Nacional a las siguientes unidades administrativas de la
"SECRETARIA DE SALUD":
I. Direccién General de Epidemiologia.

De la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios:
Il. Oficina del Comisionado Federal,
/ll. Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos,
IV. Comision de Autorizacion Sanitaria,
V. Comision de Operacién Sanitaria, y
V. Comisién de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura.”

li

En razdén de lo anterior, se deberan adoptar las medidas necesarias para proteger la
informacién generada y resguardada por dichas areas, de lo contrario se pudiera generar
un probable dafio a la Nacién por el posible mal uso de la misma, obligacion sefialada en
la fraccion |1l de la PRIMERA base de las Bases Generales de colaboracién que en el marco
de la Ley de Seguridad Nacional celebran la Secretaria de Gobernacion, publicadas en el
Diario Oficial de la Federacion en fecha 5 de agosto del 2013, que refiere:

“PRIMERA.- A fin de consolidar la accidn del Estado en materia de Seguridad
Nacional, las "Partes" se comprometen, en lo que corresponde estrictamente
al dmbito de su respectiva competencia, a:

Hl. Adoptar las medidas necesarias para la proteccién de la informacion
considerada de seguridad nacional, en términos de las disposiciones juridicas
aplicables.

"

Sumando a ello, la Ley de Seguridad Nacional, en materia de proteccion de informacion y
seguridad nacional refiere lo siguiente:

“Articulo 3.- Para efectos de esta Ley, por Seguridad Nacional se entienden
las acciones destinadas de manera inmediata y directa a mantener la
integridad, estabilidad y permanencia del Estado Mexicano, que conlleven a:

. La proteccion de la nacidon mexicana frente a las amenazas y riesgos que
enfrente nuestro pais;

Il. La preservacion de la soberania e independencia nacionales y la defensa
del territorio;

. El mantenimiento del orden constitucional y el fortalecimiento de las
instituciones democrdticas de gobierno;

IV. El mantenimiento de la unidad de las partes integrantes de la Federacion
sefialadas en el articulo 43 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos,
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V. La defensa legitima del Estado Mexicano respecto de otros Estados o
sujetos de derecho internacional, y

VI. La preservacién de la democracia, fundada en el desarrollo econémico
social y politico del pais y sus habitantes.”

PARA LA PRG
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“Articulo 4.- La Seguridad Nacional se rige por los principios de legalidad,
responsabilidad, respeto a los derechos fundamentales de proteccion a la
persona humana y garantias individuales y sociales, confidencialidad, lealtad,
transparencia, eficiencia, coordinacion y cooperacion.”

“Articulo 8.- A falta de prevision expresa en la presente Ley, se estard a las
siguientes reglas de supletoriedad:

V. Por cuanto hace a la informacién de Seguridad Nacional, se estard a la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental,

”

“Articulo 50.- Cada instancia representada en el Consejo es responsable de [a
administracién, proteccidn, clasificacién, desclasificacién y acceso de la
informacidén que genere o custodie, en los términos de la presente Ley y de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
gubernamental”

“Articulo 51.- Ademds de la informacién que satisfaga los criterios
establecidos en la legislacion general aplicable, es informacion reservada por
motivos de Seguridad Nacional:

Il. Aquella cuya revelacién pueda ser utilizada para actualizar o potenciar
una amenaza.”

Al respecto, se procede a fundar y motivar la causal de RESERVA invocada en la presente
solicitud, a través de la aplicacion de la prueba de dafio por el sujeto obligado en términos
de los articulos 102, 105 y 111 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica en relacién con el articulo 104 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Puablica, con el propédsito de acreditar que la divulgacion de informacion
requerida por el particular lesiona el interés juridicamente protegido por la normativa
aplicable y, que el daflo que puede producirse con la publicidad de la informacion es
mayor que el interés de la reserva de la informacién, por lo que se procede a declarar la
siguiente:

PRUEBA DE DANO

Partiendo de la premisa de que la informacion solicitada y clasificada como RESERVADA, es
resguardada por un area administrativa considerada como de seguridad nacional cuya
divulgacion representa un riesgo inminente de alterar el orden nacional.

Atendiendo a lo anterior, el objeto primario de la causal de reserva es lograr que la
informacion resguardada por la Comisidon de Evidencia y Manejo de Riesgos se lleve bajo
los principios rectores que prevalecen en el actuar del servicio publico, como lo es la
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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 Ia
poblacion mexicana.

Aplicacién de la prueba de dafio:

Como bien lo precisa el articulo 104 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, en la aplicacion de la prueba de dafio, el sujeto obligado debera
justificar que:

a) La divulgacién de la informacién representa un riesgo real, demostrable e
identificable de perjuicio significativo al interés publico o a la seguridad nacional.- En
el entendido de que la divulgacién de la informacién solicitada, conllevaria un riesgo real,
demostrable e identificable al tener una naturaleza de seguridad nacional, y al ser
tramites que se le solicita al Titular del Registro Sanitario, aunado a que los Planes de
Manejo de Riesgos contienen informacién confidencial tales como la informacion
cientifica que ampara el medicamento, pudiendo actualizar o potenciar una amenaza, ya
que Cofepris no es titular de la informacion que genera el titular de registro sanitario.

Ahora bien, el dafio presente, se origina por el hecho de proporcionar informacion
clasificada como reservada por disposicidn expresa de la Ley, lo que representaria un acto
indebido de esta autoridad, debiéndose tomar en consideracion que de difundirse la
informacion solicitada, se contravendria con lo dispuesto en el articulo 113 fracciones | y
Xlll de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; otorgar acceso a
la informacion en cuestidn, podria ocasionar un riesgo a la seguridad nacional y por ende,
ocasionaria una responsabilidad administrativa del o los servidores publicos por
incumplimiento a las obligaciones establecidas en la citada ley.

En cuanto al dafo probable, este consiste en que la difusion de la informacioén solicitada, al
ser generada por un area de seguridad nacional pudiera representar una latente amenaza
a irrumpir en la estabilidad del estado Mexicano asi como el impacto en el cumplimiento
de las politicas y o estrategias del actuar Administrativo Federal aunado que pudiera
generar una transgresion a los derechos econdémicos de los titulares de los registros
sanitarios correspondientes a los Planes de Manejo de Riesgos solicitados, lo que
conllevaria a divulgaciéon de informacién cientifica y una probable competencia desleal en
el mercado farmacéutico.

Lo anterior en razén de que el articulo 3 de la Ley de Seguridad Nacional sefiala que

“Articulo 3.-Para efectos de esta Ley, por Seguridad Nacional se entienden las acciones
destinadas de manera inmediata y directa a mantener la integridad, estabilidad y
permanencia del Estado Mexicano, que conlleven a:
l. La proteccién de la nacién mexicana frente a las amenazas y riesgos que
enfrente nuestro pais;

. La preservacion de la soberania e independencia nacionales y la defensa del
territorio;
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1l El mantenimiento del orden constitucional y el fortalecimiento de Ias
instituciones democrdticas de gobierno;

V. El mantenimiento de la unidad de las partes integrantes de la Federacion
sefialadas en el articulo 43 de |la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos;

V. La defensa legitima del Estado Mexicano respecto de otros Estados o sujetos de
derecho internacional, y

Vi. La preservacién de la democracia, fundada en el desarrollo econémico social

y politico del pais y sus habitantes,

Por lo que respecta al dano especifico, radica en una flagrante violacién, a la Ley de
Seguridad Nacional, aunado que, se estaria en condiciones de generar un riesgo
irreparable, violentando a los principios de legalidad, responsabilidad, respeto a los
derechos de protecciéon de datos clinicos, de confidencialidad, lealtad, transparencia,
eficiencia, coordinacién y cooperacion asi como al principio de discrecionalidad
establecido en el articulo 51 de la misma Ley en comento que sefala que es
informacion reservada por motivos de Seguridad Nacional aquella cuya revelacion
pueda ser utilizada para actualizar o potenciar una amenaza y en su caso que atente en
contra del orden constitucional y el fortalecimiento de las instituciones de gobierno,
como lo es en el caso en especifico, aquellas relativas a la vigilancia farmacoldgica de
un medicamento, misma que se realiza por la Direccion Ejecutiva de Farmacopea y
Farmacovigilancia de la Comisiéon de Evidencia y Manejo de Riesgos, cuyas
atribuciones se establecen en el Acuerdo por el que se delegan las facultades que se
sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comisién
Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios, publicado el 7 de abril del 2010 en
el Diario Oficial de la Federacién, en lo especifico en su articulo TERCERO que indica:

“TERCERO. Se delegan en la Direccién Ejecutiva de Farmacopea Yy
Farmacovigilancia de la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos de la Comision
Federal, las siguientes facultades:

I. Proponer los criterios para la elaboracion y coordinar las acciones para mantener
actualizada la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, y participar en la
elaboracién de los acuerdos y catdlogos bdsicos de medicamentos e insumos para
la salud,;

Il. Establecer los lineamientos internos para operar el programa permanente de
farmacovigilancia,

Ill. Participar en el proceso de elaboracién y expedicién de las normas oficiales
mexicanas y demds disposiciones de cardcter general en las materias a que se
refiere el presente articulo;

IV. Formular dictdmenes e informes, asi como emitir opiniones relativas a las
materias a que se refiere este articulo, y

V. Suscribir los documentos que dentro de sus facultades les correspondan por
suplencia, asi como notificar las resoluciones o acuerdos emitidos por su superior
Jjerdrquico inmediato.”
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En razon de lo anterior, la dlvuigamon del trabajo generado en ejercicio de las
atribuciones antes descritas, pudiera poner en riesgo la seguridad del Estado Mexicano.

S E: 3!«’

Es de destacar que los Planes de Manejo solicitados, son tramites generados por los
Titulares de Registros Sanitarios (autorizacion sanitaria que en su momento fue otorgada
por que el titular, previa investigacion cientifica y clinica, acredito la seguridad, la calidad y
la eficacia del insumo médico).a peticion de un otorgamiento de registro sanitario, a
solicitud de la autoridad o por identificacién de una preocupacion de seguridad

Ahora bien, los Planes de Manejo de Riesgos son emitidos conforme a lo establecido en
MODIFICACION a la Norma Oficial Mexicana NOM-220-5SA1-2016, Instalacion y operacion
de la farmacovigilancia que refiere:

8.4.1Elaborar un PMR para medicamentos y vacunas cuando:!
8.4.1.1 Se registre una molécula nueva en el pars.
8.4.1.4 Se otorgue oficio de reconocimiento por primera vez en el pais como
medicamento huérfano.
8.4.1.5 La autoridad sanitaria lo solicite con base en una preocupacion de
seguridad o asunto de seguridad.
8.4.1.6 El titular de registro sanitario o su representante legal haya identificado una
preocupacion de seguridad o asunto de seguridad que lo requiera.

Sumando a lo anterior, los Planes de Riesgo solicitados se encuentran en constante
evaluacién por el Centro Nacional de Farmacovigilancia, ya la aprobacién de un
medicamento a través del otorgamiento del Registro Sanitario, conlleva para la
autoridad sanitaria la vigilancia del producto y por ende su seguimiento en la
comercializacion del mismo.

Por Ultimo, la informacién que contiene un Plan de Manejo de Riesgos, es de caracter
confidencial del laboratorio ya que es de naturaleza cientifica.

b) El riesgo de perjuicio que supondria la divulgacién supera el interés publico
general de que se difunda

La publicidad de las acciones internas de farmacovigilancia y la divulgacion de
informacion cuyo dominio es exclusivamente del titular del Registro Sanitario que
ampara el insumo médico que se sometid a un Plan de Manejo de Riesgos, pondria en
riesgo la integridad, estabilidad y permanencia del Estado Mexicano, aunado gue si bien
es cierto que el derecho a la informacién es un derecho fundamental, también lo es la
proteccion de datos clinicos y aquellos que garantizan el goce y ejercicio de los derechos
y garantias en los @mbitos econdmico, social, politico, cultural, geografico, ambiental y
militar de los principios y valores constitucionales por la poblacién, ya que la revelacion de
la informacién solicitada, puede ser utilizada para actualizar o potenciar una amenaza, en
consecuencia, por lo que se considera que esto pesa mas y debe prevalecer frente al
derecho a la informacién, evitando asi, la violacién a los derechos fundamentales
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mencionados, en detrlmento de la actuaclon de la autoridad en un marco de libertad,
objetividad e imparcialidad.

EL RIESGO DE PERIJUICIO que supondria la divulgacion supera el interés publico general
de que se difunda. En concordancia con lo anterior, el riesgo de perjuicio alude a una
limitacion a la entrega de informacion sobre la cual se tiene interés publico de preservarla,
con fundamento en el articulo 101, parrafo segundo de la Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, por lo cual se determina que la informacion clasificada
como reservada segun el articulo 110 de Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica podra permanecer con tal caracter hasta por un periodo de cinco
afos. El periodo de reserva correra a partir de la fecha en que se clasifica el documento.

Por lo anterior, me permito informar a usted que en atencion a los motivos expresados de
seguridad, se determina establecer un plazo de RESERVA DE CINCO ANOS.

c) La limitaciéon se adecua al principio de proporcionalidad y representa el medio
menos restrictivo disponible para evitar el perjuicio.

Como consideraciones al principio de proporcionalidad cabe sefialar que, si bien el
derecho a la informaciéon consagrado en el articulo 6 Constitucional, consiste en la
posibilidad real de que los ciudadanos conozcan la informacion en poder de los sujetos
obligados, es decir, se trata de un derecho positivo a obtener de éstos la informacion
publica que obre en sus archivos, no obstante, el mismo tiene como limitante que dicha
informacién tenga restricciones para hacerla del conocimiento de éstos, en razén de que
la informacion proporcionada también alude a otros derechos, lo cual no significa que
ambos derechos el de la informacién y el de la informacidon restringida se encuentren en
conflicto, sino que respecto del segundo la Ley considera que deben ser resguardaos
temporalmente, hasta que cesen las causas que motivaron su reserva.

Ahora bien, el sujeto obligado tiene el deber de preservar un equilibro entre el perjuicio y
el beneficio a favor del interés publico, a fin de que la decision que se tome respecto a la
entrega de la informacién, siempre genere un mayor bien a la poblacién, por lo tanto se
debe demostrar que el dafo que se produce al entregar la informacion materia de la
solicitud es mayor que el beneficio que pudiera tener el solicitante.

La limitacion de Ila publicacion de informacion, se adecua al principio de
proporcionalidad, ya que la reserva tiene por objeto que se salvaguarde informacion
relativa a actividades de farmacovigilancia.

Ahora bien, de conformidad con el articulo 113 fracciones | y Xlll de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, se entenderd como informacion
reservada la que comprometa la seguridad nacional, la seguridad pulblica o la defensa
nacional y cuente con un propdsito genuino y un efecto demostrable, asi como las que
por disposicidon expresa de una ley tengan tal caracter, siempre que sean acordes con las
bases, principios y disposiciones establecidos en esta Ley y no la contravengan; asi como
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las previstas en tratados |nternac:|onales en apoyo con el articulo 51 fraccién |l de |la Ley de
Seguridad Nacional que refiere que ademas de la informacién que satisfaga los criterios
establecidos en la legislacién general aplicable, es informacién reservada por motivos de
Seguridad Nacional aquella cuya revelacién pueda ser utilizada para actualizar o
potenciar una amenaza.

3 I\H! i(!

En razoén de lo anterior, resulta necesario clasificar la informacion solicitada en modalidad
de reservada, toda vez que el permitir el acceso a la misma, implicaria una afectacion
mayor al interés publico frente a la difusién, pues conlleva a lesionar la proteccion de
datos clinicos del titular de registro sanitario y generar un disturbio por difundir
informacién en materia de farmacovigilancia sin sustento mayor alguno.

En este sentido, se hace notar que una vez que se extingan las causales de reserva, podra
desclasificarse la misma y ser publica de conformidad con el articulo 101 de la Ley General
de Transparenciay Acceso a la Informacién Publica.

Finalmente, al tenor de los argumentos vertidos esta Comision de Evidencia y Manejo de
Riesgos solicita que se convoque a Sesion del Comité de Transparencia de esta Comision
Federal para la proteccién Contra Riesgos Sanitarios, con objeto de que se apruebe la
reserva de informacién relativa al Plan de Manejo de Riesgos de OZEMPIC, Semaglutida
Solucién inyectable NOVO NORDISK Reg. No. 096M2019 SSA v
El fabricante del medicamento es NOVO NORDISK; de conformidad con el articulo 100
de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién PUblica.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTOR EJECUTIVO DE 'MANEJO DE RIESGOS
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