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OFICIO No. COFEPRIS- DEAPE-SEFM-992.2024
Ciudad de México, a 17 de abril de 2024

UNIDAD DE TRANSPARENCIA
PRESENTE.

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 10. y 60. de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos; 2, fraccién I, |26 y 39, fracciones XXI, XXIV y XXV de la Ley Orgénica de la
Administracién Publica Federal: 1}4, fraccion 11,17 bis y 17 bis 1 de |a Ley General de Salud; 1, 2, 3,6,9,
61, fraccién IV: 65 fraccién I1;130, ¢uarto parrafo, 133, 135 y 136 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pdblica; 2, inciso C, fraccién X del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud; 1, 3, 4, fraccion 1, inciso C, qrticulo M fraccidn |, Xl y XIV y 14 del Reglamento de la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; hago de su conocimiento la respuesta a la

solicitud de acceso a la informacipn publica con nimero de folio 330007924001459 misma gue a
continuacién se transcribe:

“Por medio de la presente solicjto atentamente acceso a los registros sanitarios solicitados,
autorizados o en tramite del 2015 a la fecha, respecto de medicamentos que contengan como
principio activo la sustancia denominada “ISATUXIMAB", inclusive solicito acceso a |a
documentacion e informacién pablica relacionada con la autorizacién de estudios clinicos y
preclinicos presentados para la) obtencién de los citados registros sanitarios, asi como su
correspondiente Informacién Para Prescribir reducida y ampliada y cualesquiera etiquetas e
instructivos de acceso publico eh sus formatos originales. Lo anterior en el entendido de que

no se solicita la emisién de documentos “ad-hoc” sino el acceso a los formatos originales con
que cuenta la Comision..."(sic)

En razon de lo anterior, me perrite hacer de su conocimiento que; del analisis de |a expresion
documental del contenido de 13 solicitud de acceso a la informacién publica, esta Unidad
Administrativa realizo la busquedg exhaustiva en los archivos con los que cuenta, de la cual, NO se
aavirtié resultado alguno respecfo de registros sanitarios relacionados con el principio activo
ISATUXIMAB. Por lo que se colide que dicha informacién es INEXISTENTE, por lo que resulta

aplicable ef criterio SO/007/2017, {emitido por el Pleno del Instituto Nacional de Acceso a la
Informacion y Proteccién de Datod,

CRITERIO SO/007/2017

Casos en los que no es necdsario que el Comité de Transparencia confirme formalmente Ia
inexistencia de lg informacibn. Lo Ley General de Transparencia y Acceso o lo Informacicn
Publica y la Ley Federal de Transparencia y Acceso a lo Informacién Pdblica estabiecen ef
procedimiento que deben seguir los sufetos obligados cuande la informacisn solicitoda no se
encuentre en sus archivos; eflcual implica, entre otras cosas, que el Comité de Transparencia
confirme la Inexistencia madifestadg por ias dreas competentes que hubiesen realizado la
busqueda de Jo informacidn. No obstante io anterior, en aquellos casos en que no se advierta
ebligacidn alguna de fos sujetés obligados para contar con g informacidn, derivads del andlisis a
la nermativa aplicable o la materia de la soficitud, y ademds no se tengan elementos de conviccion
que permitan suponer que ésfa debe obrar en sus archivos, no serd necesario que el Comité de
Transparencia emita una resollicién que confirme Ja inexistencia de la informacion.

En aras de formentar el principio dd maximia publicidad se informa que se cuenta con un oficio de
reconocimiento de medicamento Huérfano, con denominacién distintiva SARCLISA.

Sobre el particular v derivado del ahalisis de |a expresién documental del contenido de |a solicitud,
esta Unidad Administrativa realizd la busgueda en los archivos con los gue cuenta, de fa cual
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os del articulos articulos 1 fraccion
Acceso a la Informacion Publica en
eamentos Cenerales en materia de
| de ia Ley Federal de Proteccion a
relacion a los estudios clinicos y
bpositade ante esta institucion con
imente pueden tener acceso a ella
bs para ello, a efecto de obtener la
a parte de una estrategia comercial
b, produccion y comercializacion de
pgida como secreto industrial y solo
esentantes Jegales y los servidores
brecisar que el conocimiento de |a
de ninguna manera puede ser
esulta relevante, ni representa un
esidad de naturaleza colectiva, con
bor lo anterior, se concluye que esta
ausa justificada y sin conocimiento
brizado y por lo tanto, esta area se
macién contenida en el expediente,
n protegida por disposicién expresa

informa que los estudios clinicos de conformidad en los térmir]
V| 113 fracciones II, Il y 117 de la Ley Federal de Transparencia y
correlacion al numeral trigésimo octavo, fraccion I1'Y 11l de los lin
Clasificacion y Desclasificacion de fa Informacién; y 163 fraccion
la Propiedad industrial, la documentacion e informacion en
preclinicos, es informacién que el solicitante del tramite ha d
caracter de confidencial misma que por mandato de ley, Unics
sus titulares, sus representantes y servidores publicos facultad
autorizacion correspondiente, es decir, s informacion gue form
y de aplicacion industriat que involucra la investigacion, el diseft
un producto, por lo tanto dicha informacion se encuentra protd
podran tener acceso a ella los titulares de la misma, sus rep
puUblicos facultados para ello. Asi mismo, resulta importante
informacion requerida por el particular en esta solicitud,
considerada de interés publico, ya que su divulgacion no r
beneficio directo para la sociedad, ni tampoco satisface una ne
lo cual, claramente se persigue un interés individual o privado.
autoridad debe abstenerse de revelar el secreto industrial sin ¢
de la persona que guarde dicho secreto, o de su usuario aut
encuentra imposibilitada para hacer entrega de cualquier infor
ya que esta no se considera del dominio publico y se encuentr
de una Ley

Derivado de lo anterior, me permito hacer de su conocimien
documental del contenido de la solicitud de acceso a la infor
realizd la busqueda en los archivos con los que cuenta ef area

to gue, del analisis de la expresion
macion esta Unidad Administrativa
bor o que se solicita a la Unidad de

ago de drechos un total de {58)
bnte a la VERSION INTEGRA de las
e a su prérroga identificada con No
actones anteriores. de conformidad

Transparencia ponga a disposicion del peticionaric prevo [
cincuenta y ocho fojas Gtiles EN COPIA SIMPLE correspondi
(IPPS )y asicomo su Instructivo y etiguetado, correspondient
233300EL870283, en la cual se ven reflejadas todas las modifig

con lo dispuesto en ios articulos 98 fraccion i, 113 fraccion {1, 118,
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, en conco
fraccion |, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo N
Primero de los Lineamientos Generales en materia de Clg
Informacién: asi como para la Elaboracion de Versiones Publics
de 2016 asi como sus reformas  contenidas 4
CONAIP/SNT/ACUERDO/ORD02-10/10/2022-03, aprobade en
Consejo Nacjonal del Sistema Nacional de Transparencia, 4
Proteccidn de Datos Personales, celebrada el diez de octubre 4
DOF el 18 de noviembre de 2022.

Sin otro particular, le envio un saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELE
SUBDIRECTORA EJECUTIVA
FARMACOS Y MEDICAMENT

MARIA GUADALUPE NERY PAR

En ejercicio de {a facultad delegada por el Articulo Décimo Qu
que se delegan las facultades que se sefzalan, en los Organos
el mismo se indican de la Comision Federal para la Prot
Sanitarios Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 d
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37 y 145 fraccidn It de la Ley Federal
rdancia con los numerales Séptimo
oveno, Sexagésimo y Sexagésimo
sificacidon y Desclasificacion de la
s, publicado en el DOF el 15 de abril
N la  Sintesis del  Acuerdo
la segunda Sesidon Ordinaria del
\cceso a la Informacidén Publica y
te dos mil veintidos, publicada en el

CCION
DE
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EDES

into del Acuerdo por el

hdministrativos que en
beeion contra Riesgos
e abril de 2010.
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