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Instituto Nacional de Transparencio, Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos Personales

ORDENA INAI A COFEPRIS INFORMAR SI ERROR EN REGISTRO SANITARIO
DE UN MEDICAMENTO CAUSO ALGUN DANO A LA SALUD PUBLICA

El Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccidon de
Datos Personales (INAI) ordeno a la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (Cofepris) buscar y dar a conocer si la presentacion de un
registro sanitario que no corresponde al medicamento Doxorrubicina Liposomal
Pegilada, identificado en una licitacion, causé algun dafo a la salud publica y en
qué consistio.

De acuerdo con el particular que solicitdé la informacion, dentro de la Licitacidn
publica Internacional numero OA-019GYR047-T57-2013, el medicamento
Doxorrubicina Liposomal Pegilada contaba con el registro sanitario 224M2013SSA;
sin embargo, el registro corresponde a otro medicamento.

En respuesta, la Cofepris se declar6 incompetente y orienté al solicitante a
presentar su peticion ante Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS),
argumentando que es la autoridad que llevo a cabo procedimiento de la licitacion
referida; por lo que inconforme, el particular present6 un recurso de revision y reiterd
su requerimiento.

En alegatos, la Cofepris sefialé que no cuenta con facultades para conocer la
licitacién. Asimismo, indicd que no se podra determinar el alcance de los dafios y/o
perjuicios ocasionados hasta en tanto la Subdelegacion de Procedimientos
Especiales en el Distrito Federal de la Procuraduria General de la Republica no
concluya la investigacion iniciada por el hecho, razon por la cual no puede
proporcionar la informacion solicitada y tampoco intervenir en un procedimiento
distinto al que requiera del control, vigilancia y autorizacion de medicamentos.

Sin embargo, en el analisis del caso, a cargo de la ponencia de la comisionada
presidente, Ximena Puente de la Mora, se concluyo que la Cofepris es competente
para conocer la informacion, ya que entre sus atribuciones se encuentra la de
evaluar los riesgos a la salud derivados de medicamentos, remedios herbolarios y
otros insumos.



Aunado a lo anterior, se determind que no buscé la informacion en todas sus
unidades administrativas que pueden conocerla, como la Comision de Evidencia y
Manejo de Riesgos y la Comision de Operaciones Sanitaria.

Por lo expuesto, el Pleno del INAI revocé la respuesta de la Cofepris y le instruyo
hacer una busqueda en todas sus unidades administrativas competentes, entre las
gue no podra omitir a las antes sefaladas, a fin de que informe al particular si causo6
algun dafo el error en el registro sanitario del medicamento y en qué consistio éste,
informacion que podria obrar en dictamenes o evaluaciones realizadas por las
unidades administrativas mencionadas.
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