RECURSO DE REVISION

EXPEDIENTE: IVAI-REV/1254/2017/I

RECURRENTE: - ---------
SUJETO OBLIGADO: Secretaria de
Salud

ACTO RECLAMADO:

Inconformidad con la respuesta

COMISIONADA PONENTE: Yolli
Garcia Alvarez

SECRETARIA DE ESTUDIO Y
CUENTA: Ofelia Rodriguez Lépez

Xalapa, de Enriquez, Veracruz a diecinueve de octubre de dos mil
diecisiete.

De las constancias que obran en autos, se desprenden los
siguientes:

HECHOS

I. El treinta de junio de dos mil diecisiete, la parte recurrente
presentd solicitud de informacién via Plataforma Nacional de
Transparencia, a la Secretaria de Salud, quedando registrada con el
numero de folio 00907417, en la que se advierte que la informacién
solicitada consisti6 en:

k"equiero se me informe si los medicamentos denominados Herceptin clave

5423 Trastuzuma; Mabthera clave 5445 Rituximas cuentan con algun registro
en el sector salud del Estado de Veracruz.

Il. El once de julio posterior, el sujeto obligado dio contestacion
a la solicitud de informacién, notificando lo siguiente:

En atencidn a su solicitud de informaciéon con nimero de folio 00907417, favor
de consultar respuesta proporcionada por la Direccién de Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios.

Adjuntando el archivo denominado “907417.pdf".

lll. Inconforme con lo anterior, el trece de julio de la presente
anualidad, la parte promovente interpuso el presente recurso de
revision.
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IV. Por acuerdo de catorce de julio del actual, la comisionada
presidenta de este Instituto, tuvo por presentado el recurso y ordend
remitirlo a la ponencia a su cargo.

V. El ocho de agosto del afio en curso, se admitié dejandose a
disposicion del sujeto obligado y del recurrente las constancias que
integran el expediente para que en un plazo méaximo de siete dias
manifestaran lo que a su derecho conviniera, compareciendo
Unicamente el sujeto obligado el veintiuno de agosto siguiente,
haciendo diversas manifestaciones y remitiendo informacion.

VL. Por acuerdo de cinco de septiembre de |la presente anualidad,
se tuvo por presentado al sujeto obligado desahogando la vista dada en
el acuerdo de admisién y se remitié la informacién proporcionada al
recurrente para que en un plazo no mayor a tres dias manifestara lo
gue a su derecho conviniera, apercibido que de no actuar en la formay
plazo senalado se resolveria con las constancias que obran en autos; sin
gque se advierta que hubiera comparecido o presentado promocién
alguna.

VIl. Por acuerdo de seis de septiembre del afo en curso, se
determiné ampliar el plazo para formular el proyecto de resolucion;
toda vez que se encontraba transcurriendo el plazo senfalado en el
hecho que antecede y en virtud de que el medio de impugnacién se
encontraba debidamente sustanciado, por auto de veintisiete de
septiembre posterior, se declaré cerrada la instrucciéon, ordenandose
formular el proyecto de resolucién.

Seguido el procedimiento en todas sus fases, se presentd el
proyecto de resoluciéon conforme a las siguientes:

CONSIDERACIONES

PRIMERA. Competencia. El Pleno del Instituto Veracruzano de
Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos Personales es
competente para conocer y resolver los recursos de revision, que tienen
por objeto salvaguardar y garantizar el derecho a la informacién y la
proteccion de datos personales, y que son presentados en contra de las
respuestas emitidas por el sujeto obligado, asi como por las omisiones
de las mismas.

Lo anterior, con fundamento en lo previsto en los articulos 6,
parrafos segundo y cuarto, apartado A, fraccion IV de la Constitucién
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 6 parrafos séptimo, octavo y
noveno y 67, parrafo segundo fraccion IV apartado 4, de la Constituciéon
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Politica del Estado de Veracruz de Ignacio de la Llave; 77, 80, fraccién lI,
89, 90, fraccion Xll, 192, 193, 215 y 216 de Ley 875 de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica para el Estado de Veracruz de Ignacio
de la Llave.

SEGUNDA. Requisitos de procedibilidad. Este cuerpo
colegiado advierte que en el presente recurso de revisién se encuentran
satisfechos los requisitos formales y substanciales previstos en el articulo
159 de la Ley 875 de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
para el Estado de Veracruz de Ignacio de la Llave, toda vez que en el
mismo se sefiala: I. El nombre del recurrente; Il. Correo electrénico para
oir y recibir notificaciones; Ill. La Unidad de Transparencia del Sujeto
obligado ante la cual se presenté la solicitud cuyo tramite da origen al
recurso; IV. La fecha en que se le notificd al solicitante o en la que tuvo
conocimiento del acto que motiva el recurso; V. El acto o resolucion que
recurre y, en su caso, el nimero de expediente que identifique el
mismo, o el documento con el que acredite la existencia de la solicitud
o los datos que permitan su identificacion en la Plataforma Nacional;
VI. La exposicién de los agravios; VII. La copia de la respuesta que se
impugna y, en su caso, de la notificaciéon correspondiente; y VIII. En su
caso, pruebas que tengan relacién directa con el acto o resolucién que
se recurre.

Lo anterior, conforme a lo previsto en los articulos 155, 156, 157 y
192 fraccién lll, incisos a) y b) de la Ley 875 de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica para el Estado de Veracruz de Ignacio de la
Llave.

Por lo que al no advertirse la actualizacién de alguna de las
causales de improcedencia o sobreseimiento previstas en los articulos
222 y 223 de la multicitada Ley 875 de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, este organismo debe entrar al estudio de fondo
del recurso de revisién.

TERCERA. Estudio de fondo. Previo al estudio de fondo es
menester sefalar que:

De conformidad con el texto vigente del articulo 1° de la
Constituciéon Politica de los Estados Unidos Mexicanos, modificado por
el decreto de reforma constitucional publicado en el Diario Oficial de la
Federacion, el diez de junio de dos mil once, en materia de derechos
fundamentales, nuestro orden juridico tiene dos fuentes primigenias:
los derechos fundamentales reconocidos en la Constitucion; y todos
aquellos derechos humanos establecidos en tratados internacionales de
los que el Estado mexicano es parte.
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Las normas provenientes de ambas fuentes gozan de rango
constitucional y, por tanto, son normas supremas del ordenamiento
juridico mexicano. Esto implica que los valores, principios y derechos
que ellas materializan deben permear en todo el orden juridico,
obligando a todas las autoridades a su aplicacion y, en aquellos casos en
que sea procedente, a su interpretacion.

El derecho de acceso a la informacién estd regulado en el
segundo parrafo del articulo 6° de la referida Constitucion; 13 de la
Convencién Americana sobre Derechos Humanos y 19 del Pacto
Internacional de Derechos Civiles y Politicos.

El articulo 6° constitucional, en su apartado A, fraccién |, sefiala
que toda la informacién en posesion de cualquier autoridad, entidad,
6rgano y organismo de los Poderes Ejecutivo, Legislativo y Judicial,
6érganos auténomos, partidos politicos, fideicomisos y fondos publicos,
asi como de cualquier persona fisica, moral o sindicato que reciba y
ejerza recursos publicos o realice actos de autoridad en el ambito
federal, estatal y municipal, es publica y sélo podra ser reservada
temporalmente por razones de interés publico y seguridad nacional, en
los términos que fijen las leyes. En la interpretacién de este derecho
debera prevalecer el principio de maxima publicidad.

Asimismo, el derecho de peticion consagrado en el articulo 8°
constitucional implica la obligaciéon de las autoridades de dictar a una
peticion hecha por escrito, esté bien o mal formulada, un acuerdo
también por escrito, que debe hacerse saber en breve término al
peticionario.

Aunado a ello, el ya referido articulo 6° de la propia Constitucién
federal, establece que el derecho a la informacién sera garantizado por
el Estado.

Ambos derechos, reconocidos ademas en tratados internacionales
y leyes reglamentarias, se encuentran vinculados y relacionados en la
medida que garantizan a los gobernados el derecho, no sélo a que se
les dé respuesta a sus peticiones por escrito y en breve término, sino
que se haga con la informacién completa, veraz y oportuna de que
disponga o razonablemente deba disponer la autoridad, lo que
constituye un derecho fundamental tanto de los individuos como de la
sociedad.

Se ha establecido por parte de la Suprema Corte de Justicia de la
Nacién, que el acceso a la informaciéon se distingue de otros derechos
intangibles por su doble caracter: como un derecho en si mismo y como

un medio o instrumento para el ejercicio de otros derechos.
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En efecto, ademds de un valor propio, la informacién tiene uno
instrumental que sirve como presupuesto del ejercicio de otros derechos
y como base para que los gobernados ejerzan un control respecto del
funcionamiento institucional de los poderes publicos, por lo que se
perfila como un limite a la exclusividad estatal en el manejo de la
informacion y, por ende, como una exigencia social de todo Estado de
Derecho.

Asi, el acceso a la informaciéon como garantia individual tiene por
objeto maximizar el campo de la autonomia personal, posibilitando el
ejercicio de la libertad de expresiéon en un contexto de mayor diversidad
de datos, voces y opiniones; incluso algunos instrumentos
internacionales lo asocian a la libertad de pensamiento y expresién, a
las cuales describen como el derecho que comprende la libertad de
buscar, recibir y difundir informaciones e ideas de toda indole.

Por otro lado, el acceso a la informacion como derecho colectivo
o0 garantia social cobra un marcado caracter publico en tanto que
funcionalmente tiende a revelar el empleo instrumental de la
informacién no sélo como factor de autorrealizacién personal, sino
como mecanismo de control institucional, pues se trata de un derecho
fundado en una de las caracteristicas principales del gobierno
republicano, que es el de la publicidad de los actos de gobierno y la
transparencia de la administracion.

Por tanto, este derecho resulta ser una consecuencia directa del
principio administrativo de transparencia de la informaciéon publica
gubernamental y, a la vez, se vincula con el derecho de participacién de
los ciudadanos en la vida publica, protegido por la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos.

Lo anterior se establecié en la jurisprudencia de rubro: ACCESO
A LA INFORMACION. SU NATURALEZA COMO GARANTIAS
INDIVIDUAL Y SOCIAL, publicada en el Semanario Judicial de la
Federaciéon y su Gaceta, Novena Epoca, Tomo XXVII, junio de 2008,
pagina 743, Pleno, tesis P./J. 54/2008; véase ejecutoria en el Semanario
Judicial de la Federacién y su Gaceta, Novena Epoca, Tomo XXVII, abril
de 2008, pagina 1563.

Para la efectiva tutela del derecho a acceder a la informacién
publica, la fraccién IV del articulo 6° constitucional, apartado A, precisa
se estableceran mecanismos de acceso a la informacién y
procedimientos de revision expeditos que se sustanciaran ante los
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organismos auténomos especializados e imparciales que establece la
propia Constitucion.

A nivel local, la Constitucién Politica del Estado de Veracruz de
Ignacio de la Llave establece en su articulo 6°, reformado por el decreto
de reforma constitucional publicado en la Gaceta Oficial del Estado de
Veracruz, el veintisiete de abril del dos mil dieciséis, en materia de
transparencia, acceso a la informaciéon publica y proteccién de datos
personales, en el que se sefiala que, toda persona gozaréd del derecho a
la informacién, asi como al de acceso, rectificacién, cancelacion y
oposicion al tratamiento de sus datos personales, frente a los sujetos
obligados, derecho que de conformidad con lo dispuesto en el articulo
67 fraccion IV, del ordenamiento legal en cita, se garantiza por este
Instituto Veracruzano de Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos
Personales, como organismo auténomo del Estado, de funcionamiento
colegiado, y de naturaleza especializada en la difusién, capacitacién y
cultura de la transparencia, imparcial y con jurisdiccion material en su
ambito de competencia.

Por su parte, el articulo 7° sefiala que toda persona podra ejercer
el derecho de peticion ante las autoridades del Estado, de los
municipios, asi como de los organismos auténomos, los cuales estaran
obligados a dar respuesta escrita, motivada y fundada, en un plazo no
mayor de cuarenta y cinco dias habiles. La ley regulara los casos en los
que, ante el silencio de la autoridad administrativa, la respuesta a la
peticiéon se considere en sentido afirmativo.

Por otro lado, la Ley 875 de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica para el Estado de Veracruz de Ignacio de la Llave,
dispone en sus articulos 4 parrafo 2; 5; 67, 140; 143 parrafo primero, y
145 parrafos primero y segundo, que toda la informacién que los
sujetos obligados generen, administren o posean es publica, salvo los
casos de excepcion previstos en la propia Ley, y por ende, toda persona
directamente o a través de su representante legal, puede ejercer su
derecho de acceso a la informacién ante el sujeto obligado que
corresponda; con la obligacion para éste, de dar respuesta a la solicitud
de informaciéon en un plazo de diez dias habiles siguientes al que se
haya recibido dicha solicitud.

La obligacién de acceso a la informaciéon se cumple cuando se
ponen a disposicion del solicitante los documentos o registros o en su
caso se expidan copias simples o certificadas de la informacion
requerida, y en caso de que la informacién se encuentre publicada, se
hara saber por escrito al interesado la fuente, el lugar y la forma en que
puede consultar, reproducir u obtener la informacion.
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Instituto Veracruzano
de acceso a la informacion

¥ proteccion de datos personales

El solicitante a su vez puede impugnar la determinacién del
sujeto obligado de proporcionar o no la informacién solicitada, cuando
se actualice alguno de los supuestos previstos en el numeral 155 de la
Ley 875 de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica para el
Estado de Veracruz de Ignacio de La Llave.

En el caso, la parte ahora recurrente ante la respuesta entregada
hizo valer como agravio esencialmente que la respuesta es incompleta
ya que debe precisar con todo detalle si los medicamentos se
encuentran o no registrados en la secretaria y no simplemente limitarse
a que canalice la consulta a otra instancia.

Este Instituto estima que el agravio deviene infundado en razén
de lo siguiente:

De las constancias que obran en autos se advierte que durante el
procedimiento de acceso el sujeto obligado mediante oficio nimero
SESVER/DPRS/SOSA/DVS/3060/2017, suscrito por la Directora de

Proteccién contra Riesgos Sanitarios por el cual comunicé que:

En respuesta a su solicitud con nimero de folio 00807417 de fecha 30 de junio de 2017, relacionada
con los medicamentos denominados Herceptin clave 5423 Trastuzuma (el nombre correcto es
trastuzumab); y Mathera clave 5445 Rituxias del cual requiere saber si cuenta con algun registro en el
sactor salud del estado de Veracruz, informo lo siguente

Le informo que la autoridad sanitaria facultada para emitit registros sanitanos de
medicamentos es la Comision Federal de Proteccion contra Riesgos Sanitarios. nivel federal
Estos registros sanitarios son emitidos en funcién de la presentacion del medicamento
independientemente para que sector sea destinado

2 En relacion al medicamento Herceptin trastuzumab, en el link de COFEPRIS, se encontrd la
siguiente informacion

Numero de Donominacian Denominacion | indicacion Fabricante del ‘ Principio
Registro Genbrica Distintiva Teraphutica Modicamento Activo
|
‘ Tratamiento de Roche
HERCEPTIN SC | pacientes con | Diagnostics LO1XC03
i A ae nah
|514M2015 SSA | - Trastuzumab 600 jcéncer de mama GmbH Trastuzumab
metastasico
\
Esta nformacion puede ser consultada en el link

hitp /188 254 115,245/BuscadorPublicoReqgistrosSanitarios/BusquedaReqisiroSanitario. aspyx;

Sanitanos

w

Por lo que respecta al medicamento Mathera, el nombre correcto del principio activo es
Rituximab, Para realizar la consulta se requiere se complemente la informacion del
medicamento. Le invitamos canalizar esta consulta directamente a la Comision Federal de
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con la finalidad de que la informacion sea lo mas
completa

Posteriormente, al comparecer al presente recurso, el sujeto
obligado mediante escrito signado por el Encargado de la Unidad de
Acceso a la Informaciéon Publica de la Direcciéon de Proteccion contra
Riesgos Sanitarios manifesté esencialmente que:
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Por medio del presente escrito se da contestacién al recurso de revision al rubro indicado
interpuesto via la Plataforma Nacional de Transparencia, identificado con el folio nimero
RRO0070017, por lo cual con fundamento en lo dispuesto por el articulo 197 y demas relativos y
aplicables de la Ley nimero 875 de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica para el Estado
de Veracruz de Ignacio de la Llave, refiero lo siguiente:

Que en relacion a los hechos que manifiesta el solicitante, se emitié un pronunciamiento
conforme a la pregunta recibida, en la cual se da respuesta en apego a la normativa con la que
esta Direccidn se conduce y ampara cada una de sus atribuciones y facultades, de tal forma que
los registros de medicamentos son competencia exclusiva de la Comision Federal de Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, como lo sustentan los articulos 204 y 376 de la Ley General de Salud,
166, 167, 167 BIS y 169 del Reglamento de Insumos para la Salud, asf como el Acuerdo Especifico
de Coordinacion para el ejercicio de facultades en materia de control y fomento sanitarios
celebrado por la Secretaria de Salud, con la participacion de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, y el Estado de Veracruz de Ignacio de la Llave,

Por lo expuesto en los parrafos anterlores y con la intencidn de dar cumplimiento en el
marco de la legalidad y no generar conceptos erréneos como opacidad u omision a la entrega de la
informacién, se anexan los documentos que respaldan los dichos citados en la presente
contestacion.

Asimismo, remitio el siguiente soporte documental:

Federal para 1a Proteccidn contra Riesgas Sanitarnas

v, ) ADACaE - A .
co MR | s [ NCO S ks @
5
1|2 223 D eagiizay | > 8A > 88 > 8C > 8D

Regusitas documentales

> TIIato
<+ Crigingl y dos copies de probame 155 de .
< La informacion téomica y cientifica gue demuestre:

Contacto:
MEXICO | {,‘0;"" Cafepris (3= ’ iy
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SALD

¥ Homaoclave: COFEPRIS-04-012
Solictud de revocaotn del regstso sanitaro y ctras aUDZaCNeS (A% 4 pamato cuanc}

&) ACUERDO por ol 4 w0 60 & Concese los irels i
sanvcios, el como bos formaos que apica s Searetaria
06 Sabs, 3 Tawis do b Comsidn Fedesl par &
Proecoln cosle Tisgos Sarlsrics, nsciioe an o
Regstn Foderal ce Tramies y Servios ce b Comasién
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Bonado, wquslos documactals 8 cada hdmide y
Sempos de respussty).

El aviso a qua sa reflora @6l Articulo daberd presetarse por escito a la Secretaria de Sakid o 8 ks
goblemos de las entidades federativas, dentro de los diez dias postariones 8l nicio de operscianes y

foe siguientes datos:
L Nombre y damicilio de 18 persons fisica o morsd propietaria del establocimianto;
L D o det donda s realiza o proceso y feche de nicio 08 operaciones;

. Procesos utilzados y linea o lineas de producios;
V.  Declaracién, bajo protesta de decr vardad, de que 86 cumpln los requishos y las disposicdones

apicables al establecimiento;
V. Clave de la actividad el establecimiento, y
VL Ni da cédula pr 8l, 60 4 cas0, de responsable sanitarka,

'™ ARTICULO 201. La Secretaria de Salud, determinard los #pos de establscimientos dedicados &l procssn
@8 s productos & que se refiere este Thulbo, que dabersn efectusr su contral interno con base an 1as naMas
aficinles mexicanas o las disposiciones aplicables que &l efecta se expldan.

* ARTICULO 202, Todo bio de propk de un Elacimi nammomhama

" ARTICULO 204, Los medicamentcs y otios insumes para 3 salud. 198 substsncias
mym umaﬂmummw substarclas toxkas
ommwmom contar con autorizacién sanktaria, en mm« euts Loy y

Mmamammm-m.mmmabnmnuumm
w.ﬁmmuawm.yummmwmmmy

ARTICULO 206. So considara adultersds un producto cuanda:

A spondan a agquébas aliguate, anunGe, expenda
wMowmmlhm.«mumw“

lhc Wumwmrnhumm»wmomuw

o

ARTICULO 207. Se consickes contarminade el producta o materis que contenga miroorgansmos,
hormonas.  bacteriostéticos. plaguicidas, paricules radisclivas, mr::am. asl como cualquier owra
substancia en cartidados que rebasen ks limites permisibles establacklos por 13 Secretaria de Salud.
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La sclicitud corespondiente ceberd prasentarss a les aulordades sanilarias con antelacidn ol vencimiento de
I3 ausorizacion.

Solo pe la préroga se sigan e fos #aitos que sefialen ests Ley y demds
Asposicionss apicables y previo page 68 los darech por

* ARTICULO 373. Requieren de licencia sanitara los establecimienios 8 que e mfiecen los articulos 198,
319, 329 y 330 oo a5t Ley; cuando camblen de ubicacidn, requerran de nueva liconcia sanitaria,

' ARTICULO 374. Los obligados & tener licencs itaria doberd ibida en lugar visbie cel

ARTICULO 375. Requieren da permisa:

"L Saderogra.

n mwaum Tunci T de radiatidn de uso médico, sus
Y en seg; Wmmummw

mmwm
‘W, La posesidn, comercio, impontscitn, distribucitn, transporte y ulilizecidn de fuentes de radiackdn y
ta diactivos, de uso &si como la efiminaciin, desmantelamiento de los MSMos y 13 ASPOSKIGN
de sus desechos;

V. Los ibros de control do estupafacientss o substancias psicordpicas, asl como 0B ACI0S 3 que &
refiece of arficulo 241 de esta Ley.

V. La inteenacidn de cad o4 2eces b en ol terri i y s do &l extranjero, y o
embakamamiento;
Wi La % rritor © & salida de @&, de lofides da seres humanos, incluyeando s

sangre, mmymmmmm hamoderivados;
Vil La publicidad relativa & 105 producios y senvicios compeendidos en st Ley;

VL uwammymmmmumwd-u
Ley, en los casos que se establezcan en la misma y oFas disposicionss aplicables y en o8 que detérmine la
Secretaria g6 Ssiud;

X, La importacién y exponacidn de estupefacientes, substandas psicotrépicas y productos © praparados

que las contengan, y

'X. Las modificaciones a las nstalaciones de establecimientos que manaja substanciss tuicas o

mmmammmummwmmaw
Los permisos & que so refiere este articulo sélo podrdn ser dos por s S ia de Sakd, con

excepclin da X% CRSCE pravistos en a3 Facciones |l y V, en lo relativo al 2

swmmumg-mammmnwwmsmw
mabm«m lbmwmmmnmo«mm-
solicitud ¥ en los que estableacsn s dsposicionses reglar rias. Si

solictara Ia mwmmnmmmou‘n o ol pr o
de maleria pama, sin previs asta 8 cancalar ¢ revocar el registra
correspondiens.

Pam ks a que so oS pér ar . &l Ejscutnvo a través de la Secretaria, medisrie
los Prusbas y deméas requerimientos que debardn
Wummmmumymumy que o an on cichos

‘mwmmamm-mnmummnm-w-mm

*1.  En ol caso de S ¥ 8 dave de registro serd Grica. no
pudiendo aphcarse s misms a dos Que = e Y3 SO ON SU dencmnacion gendrica o distintiva
o an su formulscdn. Pnrmm.lmlardtm-gho. N0 podra serlo de dos registros que ostenten el
MEMmo pONCpio activo, forms farmacéutica o formeiscitn, salvo cusndo u: mbmu“mdw&
m&hsmmhﬂcno. se manener. en forma lemporal, dos registros, y

n Enolmmbcm“dhhhodﬂnl m*lsc.mmmmnm
@ registro para liness de del mismo & juicio de Ia Scooretaria.

mw.ummmmmmawumnouum
l;.‘.. < lumoom alguna e an los Casos y
tajo qu

mmmm-mummwmwmmuwm
e en oo

mmmm."uhmuynmnwbuWKWMy
los ] i que en ka e el S Federal y loe 98 Bs

CAPTTULO 1t
de
ARTICULO 380. La autoridad sanitaria competente podré - i & hays en
05 siguientes cascs: *
L Cuando, por super 88 sebe que 105 prock oel dge las
que 56 riesgo o dafic para I8 salud humana;

LS Mamuumuawmmmummmh
Sulorizacidn respectiva;

. Pomue se dé un usa distnen a la sulonzacan;
w. mmmnumamuy.m Y Cemas
oenerakss apicables;

V. mmmm-mummoﬁuhmunMenmmuamm
y demas disposiciones generales aplicables;

Vi, Porque of mmmm-mwnm oo 08 reunir s especificacionas
requisitcs qua fjen asts Ley. ke i ok oo 2

¥ Adicitn a= Diano Okl de 14 de wn e Y561
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(va«z.u—ro o L umovoes CAZA LA
Dasoe.

ARTICULO 185. La Secretaria, al otorgar el registro sanitaric a ks Insumos, los
dentificara asignandoles una clave alfanumérica y ias sigias SSA, gque el titular del
registro expresara en el eliquetlado de los producios, conforme lo establezca la
Norma correspondients.

ARTICULO 166. Las solicitudes de registro sanitario de medicamentos alopaticos
serdn resueltas por la Secretaria, conforme con lo siguiente:

I. Cuando se trate de medicamenios que incluyan ingredientes aclivos y con
indicaciones lerapéuticas ya registradas en los Estados Unidos Mexicanos, la
resolucion debera emitirse en un plazo méximo de clento ochenta dias naturales;

I, Cvando se trate de medicamentos cuyos ingredientes activos no esién
registrados en los Estados Unides Mexicanos, pero se encuantren registrados y se
vendan bremente &n su pafls de origen. ia resoluciéon deberda emitirse en un plazo
maximo de doscientos cuarenta dias naturales, y

. Cuando se trate de medic IS CON iéculas nuevas, previo a la solicitud
de registro sanitario, se realizard una reunion técnica entre el solicitante y el
Comité de Moléculas Nuevas de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios. Una vez que se someta la solicitud de registro sanitario, 1a
resolucion debera emitirse en un plazo maximo de 180 dias naturales,

El Comité de Moléculas Nuevas estara ntegrano por el Comisionado de
Autorizacién Sanitaria, el Direclor Eiocuwo Autoczacidn de Productos y
Estableciméantos, el Direct ded Nacional de Farmacovigilancia, y
repr de las at iaciones déma

Cuando =i Gltmo dia del plazo sea inhabd, se enenderd prorrogado hasta el dia
siguiente habil,

En caso de que el soliciante presente informa técnico favorable expedido por
Institucion reconocida como Tercero Autorizado por la Secretaria, los plazos se
reduciran & la maad,

ARTICULO 167. Para obtenar el registro rio de un 1eNnto alopdtics se
debara presentar, exclusivamente:

L. La informacion técnica y cientifica que demuestra:

a. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos;

. La estabiidad del producio terminado conforme a las Normas comespondientes;

especificaciones y recomendaciones de organismos especializados u ofras
fuentes de informacion centifica nternacional,

ARTICULO 167-bis. El solicitante del registro de un chi Mo alopatico debera
anexar a la soliciud la documentacicn que demuestre que es el titular de la
patente de la sustancie o ingrediente activo o que cuents con la licencia
correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicane de la Propiedad
Incusteiad,

Alternativamente, y de acuerdo con el listado de productos establecikdos en el
anlulo 47 bis del Reglamenio de la Ley de ka Propiedad Industrial, podra

. bajo pr de decir verdad, que cumple con las disposiciones
aphcabias en mam de patentes respecto a la sustancia o ingrediente activo
objeto de k& solicitud. En esle supuesto, la Secrelaria pedira de inmediato la
cooperacion técnica del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial para que,
dentro del ambito de su competencia, éste determine a mas tardar dentro de los

diez dias habiles posteriores a la recepcion de la peticidn, si se invaden chos
de patente vigentes. Encasodequodlmmubommnodchw
Industrial concluya que exc bre la sustancia o ingrediente

ndivodolasq;nolsoﬁmanhnoseamholbuﬁalaﬂo lo informara a la
Secretaria para que ésta prevenga al solicitante con el objeto de que demuasire
que as titular de la patente o que cuenta con |a licencia respectiva, dentro del
plazo que delermine la Secrelaria y que no podra ser menor a cinco dias habiles
contados a partr de que haya surtido efectos la notificacién. En el supuesto de
que =i solicitante no subsane la omisidn, la Secretaria d hara la solicitud e
informara al soicitanie los motivos de esta determinacidn para que, en su caso,
los dinma ante la autoridad competente. La faita de respuesta del Instituto
Mexicano de la Propiedad Indusirial dentro del plazo sefalado se entendera en
sentido favorable al soliciants.

Sin poqumdeloamblecudo en los dos parrafos anteriores, se podra soliciiar el
registro de un genérico P de un dicamenlo cuya sustanca o ingrediente
acmooﬂépmhgdaporunapam con el fin de realizar los estudios, prusbas y
produccion expenmental corespondientes. dentro de 10s tres afics anteriores al
vencmiento de la patente. En este caso, el registro sanitario se otorgard
solamente al conchur la vigencia de la patente.

La informacién a que se refieren los articulos 1687 y 167 tis de este Reglamento
que aga el ra de confidencial o reservada de conformidad con o

tablecido en los tr dos intermmacionales de los que México sea parte y con las
demads disposiciones legales aplicables, estara prolegida contra toda divulgacion a
otros particulares.

ARTICULO 168, Para ser blular del registro sandtario de un medicamento se
requiere contar con licencia sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o
producios bickdgicos para uso humano, Para el caso de fabricantes extranjeros se
requiere condar con licencia, certficado o documento que acredite que la empresa

15



IVAI-REV/1254/2017/

cuenta con el permiso para fabricar medicamentos, expedide por la auteridad
competente del pais de origen.

ARTICULO 168. Para ser titular del registro sanitario de vacunas y hemoderivados
ademas de cumplr con ltodas las disposiciones apicables para medicamenios
alopaticos, deberan atenderse las Nommas correspondientes a producios
biologicos y hemoderivados,

ARTICULO 170, Para obtener &l registro sanitano de medicamenios alocpaticos de
fabnicacion extranjera, ademas de cumplir con lo establecido en el articulo 167,
fracciones | a V, de este Reglamento, se anexaran 8 la solicitud los documentos
siguientes:

I. El certificado de libre venta o equivalente expedido por la sutoridad
correspondiente del pais de ongen;

Para el caso de medicamentos que cortengan nuevas enlidades moleculares que
no hayan sido comercializadas en ningun ofro pais por no contar con & ragistro
sanitario correspondiente y que se pratendan registrar en México, el cerificado a
que se refiers el parrafo anterior, podréd ser sustituido por el informe de estudios
clinicos que cuenten con la paricipacién de poblacidn mexicana y que demuestren
la segundad, calidad y eficacia del producto, asi como el documento que descriha
las actividades e intervenciones designadas para caracterizar y prevenir los
potenciales riesgos previamente dentificades, refacionados con  los
madicamentos, incluyendo ia medicidn de la efectividad de dichas intervenciones.

Il. Centificado de buenas practicas de fabricacion del farmaco y del medicamento.
expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pals de origen.

En caso de que el solicitante presante el certificado de ks autoridad competente del
pais de origen, y éste provenga de paises con os cuales ia Secretaria no tenga
celebrados acuerdos de reconocimienic en materia de buenas practicas de
fabricacidn, la Secretaria verificara el cumpliméento de las buenas practicas de
fabricacidn y el procaso de produccidn del medicamento, asi como Ia certificacion
de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes. De
ser el caso, la Secretaria fijara en un pla2o no mayor a veinte dias habiles, la
fecha en que la Secretaria © sus terceros autorizados, comprobaran =4
cumplimientio de fas buenas praclicas de fabricacidn y el proceso de produccién
del medicamento, asi como la certificacion de sus poncipios activos en los
términos previstos en la Lley y demas disposicicnes aplicables. Si esta
comprobacion no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la
Secretaria, se reprogramara como priomtarna.

La certificacion de fas buenas practicas de fabricacion se realizard a solicitud de
parte y tendran una vigencia de treinta meses.

SS ven Salud

LITROO Ov SRR LR AR D L

Direccion de Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Oficio No. SESVERDPRS/S751/ 2017

3 Asumno: El que se indica
Xalapa-Equez. Ver, an 17 de agosio de 2017

2

LA.€. Maria Alicia Gomez Cruz 033293

Encargada de la Unidad de Acceso a 13 Inform 100

de Servicios de Salud de Veracrus

Presente

Sirva el presente para que reciba un cordial satudo, sl mismo tiempo hago de sy
anooimiento que en stencion a4 su Memaorandum No. SESVER/ JAIP/36S/201 ycon la
finaslidad de dar cumplimiento a dicho requerimiento, remito a3 ue v-Ir pre :n to f‘l.
espuesta del recurso de revision de folia RROOG 70017 dedvado i. e la -r:}:—:t -‘; 11'1
informacion ae tolic D0SO741 7 Pard Su estudeo vy analisis ‘ s o
N Oo particukar, quedo da Usted Y 4 SuSs consderaciones

ATENTAMENTE

M. en C. Rosa Aurora Azamar Arlzmendi
Directora de Protecciéon contra Riesgos Samtanos
\
5

|

Documentales que constituyen prueba plena al ser instrumentos
publicos expedidos por servidores publicos en el ejercicio de sus
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funciones, de conformidad con los articulos 174, 186 y 187 de la Ley 875
de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica para el Estado de
Veracruz de Ignacio de la Llave, al no existir prueba en contrario.

En virtud de lo anterior, se tiene que el ente obligado a través de
la Directora de Proteccidon contra Riesgos Sanitarios informé que la
autoridad sanitaria facultada para emitir registros sanitarios de
medicamentos es la Comisién Federal de Protecciéon contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS nivel federal), los cuales son emitidos en funcién
de la presentaciéon del medicamento independientemente para que
sector sea destinado.

Asimismo, sefialé que con relaciéon al medicamento Herceptin
trastuzumab se encontro informacion en el link
http://189.254.115.245/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegi
stroSanitario.aspx, de la COFEPRIS, y que respecto del medicamento
Mathera, el nombre correcto del principio activo es Rituximab y para
realizar la consulta se requiere complete la informacién del
medicamento. Invitdndolo a canalizar su consulta a la citada Comisién
Federal con la finalidad de que la informacién sea lo mas completa.

Por lo tanto, al ingresar a la citada direccion y consultar por el
nombre del principio activo Rituximab se pudo localizar la siguiente
informacion:

© 189.254.115.245/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx

Tramites ~ Gobierno  Participa  Datos Q

Consulta de Registros Sanitarios

Escriba la informacion que busca en el cuadro Buscary en Buscar. A continuacidn,
seleccione el registro deseado mediante el uso del bot zquierdo del registro.
Seleccione:
Principio Activo v
Busqueda:
o
Ndmero . R . Fabricante L
DenominacionDenominaciénTipo de L - Titular del Principio
de L. o . Indicacion Terapéutica . del .
. Genérica Distintiva Medicamento Registro . Activo
Registro Medicamento
Para el tratamiento de linfoma |
d Lo
301M2017], o _ Ino Hodgkin de bajo grado PharmADN,  [LO1XC02
Rituximab RIGETUXER  |Biocomparable ‘ - 108 T Pisa SAde| ‘ Ml selecconar
S5A granulomatosis con poliangtis |-, SA. Rituximab
de wegener, B

Datos del Registro Sanitario

Numero de Registro: 301M2017 SSA
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Respuesta que se encuentra ajustada a derecho al ser el area
competente de conformidad con lo sefialado en el articulo 22, fraccién |
del Reglamento Interior de Servicios de Salud que dispone que a la
Direccién de Proteccion Contra Riesgos Sanitarios le corresponde entre
otras, el planear, organizar, dirigir, ejecutar y evaluar, la politica,
estrategias y lineas de accién, de responsabilidad determinadas en
Legislacion Sanitaria vigente; Acuerdos o Convenios especificos entre el
Estado y la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios; Acuerdos o Convenios Especificos entre el Organismo y otras
Entidades del Sector Publico Estatal, ONG’s, Sectores Empresariales y
otros; en los Planes Estatales de Desarrollo y Salud; y delegadas por el
Director General, para cumplimiento de la Legislacion sefialada en
primer término, que permita cumplir con los propdsitos y objetivos
exclusivamente en materia de vigilancia y control de productos,
establecimientos y servicios, asi como de fomento sanitario.

Aunado a lo anterior, tal y como lo sefala el sujeto obligado el
competente para dar respuesta a la peticiéon del recurrente es la
Comision Federal de Proteccion contra Riesgos Sanitarios de
conformidad con la siguiente normatividad:

Ley General de Salud

Articulo 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de
regulacién, control y fomento sanitarios que conforme a la presente
Ley, a la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, y los demas
ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las
materias a que se refiere el articulo 30. de esta Ley en sus fracciones |,
en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de salud a
los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIII, XIV, XXII, XXIl,
XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres y XXVII,
esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un
organo desconcentrado que se denominard Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Para efectos de lo dispuesto en el parrafo anterior compete a la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios:

Il. Proponer al Secretario de Salud la politica nacional de proteccién
contra riesgos sanitarios asi como su instrumentacién en materia de:
establecimientos de salud; medicamentos y otros insumos para la salud;
disposicion de oérganos, tejidos, células de seres humanos y sus
componentes; alimentos y bebidas, productos cosméticos; productos de
aseo; tabaco, plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias toxicas o
peligrosas para la salud; productos biotecnolégicos, suplementos
alimenticios, materias primas y aditivos que intervengan en la
elaboracion de los productos anteriores; asi como de prevencién y
control de los efectos nocivos de los factores ambientales en la salud
del hombre, salud ocupacional y saneamiento basico;

lll. Elaborar y expedir las normas oficiales mexicanas relativas a los
productos, actividades, servicios y establecimientos materia de su
competencia, salvo en las materias a que se refieren las fracciones |y
XXVI del articulo 30. de esta Ley;
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IV. Evaluar, expedir o revocar las autorizaciones que en las materias de
su competencia se requieran, asi como aquellos actos de autoridad que
para la regulacion, el control y el fomento sanitario se establecen o
deriven de esta Ley, sus reglamentos, las normas oficiales mexicanas y
los demas ordenamientos aplicables;

VI. Ejercer el control y vigilancia sanitarios de los productos sefialados
en la fraccién Il de este articulo, de las actividades relacionadas con los
primeros, de su importacion y exportaciéon, asi como de los
establecimientos destinados al proceso de dichos productos y los
establecimientos de salud, con independencia de las facultades que en
materia de procesos y practicas aplicables en los establecimientos
dedicados al sacrificio de animales y procesamiento primario de bienes
de origen animal para consumo humano, tenga la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién en
términos de lo dispuesto por la Ley Federal de Sanidad Animal;

Articulo 204.- Los medicamentos y otros insumos para la salud, los
estupefacientes, substancias psicotréopicas y productos que los
contengan, asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias
téxicas o peligrosas, para su venta o suministro deberdn contar con
autorizacion sanitaria, en los términos de esta ley y demas
disposiciones aplicables.

Articulo 376.- Requieren registro sanitario los medicamentos,
estupefacientes, substancias psicotropicas y productos que los
contengan; equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagnodstico, insumos de uso odontolégico, materiales
quirdrgicos, de curacién y productos higiénicos, estos Ultimos en los
términos de la fraccion VI del articulo 262 de esta Ley, asi como los
plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas.

El registro sélo podra ser otorgado por la Secretaria de Salud, éste
tendra una vigencia de 5 afios, sin perjuicio de lo establecido en el
articulo 378 de esta Ley, dicho registro podra prorrogarse por plazos
iguales, a solicitud del interesado, en los términos que establezcan las
disposiciones reglamentarias. Si el interesado no solicitara la prérroga
dentro del plazo establecido para ello o bien, cambiara o modificara el
producto o fabricante de materia prima, sin previa autorizacion de la
autoridad sanitaria; ésta procederd a cancelar o revocar el registro
correspondiente.

Para los efectos a que se refieren los parrafos anteriores, el Ejecutivo a
través de la Secretaria, mediante disposiciones de caracter general,
establecera los requisitos, pruebas y demas requerimientos que
deberan cumplir los medicamentos, insumos para la salud y demas
productos y substancias que se mencionan en dichos parrafos.

Reglamento de Insumos para la Salud

ARTICULO 166. Las solicitudes de registro sanitario de medicamentos
alopaticos seran resueltas por la Secretaria, conforme con lo siguiente:
I. Cuando se trate de medicamentos que incluyan ingredientes activos y
con indicaciones terapéuticas ya registradas en los Estados Unidos
Mexicanos, la resolucion debera emitirse en un plazo maximo de ciento
ochenta dias naturales;

II. Cuando se trate de medicamentos cuyos ingredientes activos no
estén registrados en los Estados Unidos Mexicanos, pero se encuentren
registrados y se vendan libremente en su pais de origen, la resoluciéon
deberd emitirse en un plazo maximo de doscientos cuarenta dias
naturales, y

Cuando se trate de medicamentos con moléculas nuevas, previo a la
solicitud de registro sanitario, se realizara una reunién técnica entre el
solicitante y el Comité de Moléculas Nuevas de la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios. Una vez que se someta la
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solicitud de registro sanitario, la resoluciéon debera emitirse en un
plazo maximo de 180 dias naturales.

Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

ARTICULO 1. El presente ordenamiento tiene por objeto establecer la
organizacién y funcionamiento de la Comisibn Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios como dérgano administrativo
desconcentrado de la Secretaria de Salud, con autonomia técnica,
administrativa y operativa, que tiene a su cargo el ejercicio de las
atribuciones en materia de regulacién, control y fomento sanitarios en
los términos de la Ley General de Salud y demas disposiciones
aplicables.

ARTICULO 3. Para el cumplimiento de su objeto, la Comision Federal
tiene a su cargo las siguientes atribuciones:

I. Ejercer la regulacion, control, vigilancia y fomento sanitarios, que en
términos de las disposiciones aplicables corresponden a la Secretaria en
materia de:

b. medicamentos, remedios herbolarios y otros insumos para la salud;

I. materias primas y aditivos que intervengan en la elaboracion de los
productos sefialados en las fracciones b) a k) anteriores, asi como los
establecimientos dedicados al proceso o almacenamiento de éstos;

VII. Emitir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias en las
materias de su competencia, asi como ejercer aquellos actos de
autoridad que para la regulacion, control y fomento sanitarios se
establecen o deriven de la Ley y sus reglamentos, las normas oficiales
mexicanas, el presente Reglamento y las demas disposiciones
aplicables;

Por tanto, este instituto estima que, el ente publico no viola en
perjuicio del ahora recurrente su derecho de acceso a la informacion, ya
que como, orientd a la parte recurrente para que acuda ante diverso
sujeto que pudieran contar con dicha informacion.

Por lo que se dejan a salvo los derechos de la parte recurrente
para que en caso de estimarlo pertinente, se dirija al diverso sujeto
obligado para que dentro del ambito de sus atribuciones proporcione la
informacién que en derecho corresponda.

En ese contexto, al haber respondido el sujeto obligado en los
términos realizados, cumplié con la solicitud de acceso a la informacién,
de conformidad con lo dispuesto en el numeral 143 parrafos primero y
segundo de la ley 875 de la materia, que disponen que los sujetos
obligados sélo entregaran aquella informacién que se encuentre en su
poder y que cuando la informacién no se encuentre en los registros o
archivos del sujeto obligado, lo notificard al solicitante orientandolo, si
fuese necesario, para que acuda ante otro sujeto obligado que pueda
satisfacer su requerimiento.
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En consecuencia, lo procedente es confirmar las respuestas
emitidas por el sujeto obligado, con apoyo en el articulo 216 fraccién |l
de la Ley 875 de Transparencia, por las razones expresadas en el
presente fallo.

Por lo expuesto y fundado, se:
RESUELVE

PRIMERO. Se confirman las respuestas emitidas por el sujeto
obligado.

SEGUNDO. Se informa a la parte recurrente que:

a) Cuenta con ocho dias habiles a partir del dia siguiente en que
se notifique la presente resolucién, para que manifieste su autorizacién
para la publicacién de sus datos personales, en el entendido que, de no
hacerlo asi, se entenderd contestada en sentido negativo; de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 215 fracciéon V de la ley de
la materia; y

b) La resolucién pronunciada puede ser combatida por la via
ordinaria mediante el Recurso de Inconformidad, ante el Instituto
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de
Datos Personales dentro de los quince dias habiles siguientes a que
surta efectos la notificacion de la resolucién; lo anterior de
conformidad con el articulo 215, fracciéon VIl de la Ley 875 de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica para el Estado de
Veracruz de Ignacio de la Llave.

Notifiquese |la presente resolucion en términos de Ley, y, en su
oportunidad, archivese como asunto definitivamente concluido.

Asi lo resolvieron por UNANIMIDAD de votos los integrantes del
Pleno del Instituto Veracruzano de Acceso a la Informacién y Proteccién
de Datos Personales, en términos del articulo 91 de la Ley 875 de
Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica para el Estado de
Veracruz de Ignacio de la Llave, ante la secretaria de acuerdos, con
quien actuan y da fe.

José Rubén Mendoza
Hernandez
Comisionado

Yolli Garcia Alvarez
Comisionada presidenta

Maria Yanet Paredes Cabrera
Secretaria de acuerdos
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