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En la Ciudad de México, siendo las diez horas del dia martes tres de julio del afio dos mil dieciocho,
se reunieron en su carcter de servidores publicos: Lic. Agustin Arvizu Alvarez, Director de
Planeacion y Presidente del Comité de Transparencia; C.P. Fanny Mancera Jiménez, Titular: del
Organo Interno de Control, Vocal; Lic. Leslie Gabriela Olvera Becerra, Coordinadora de Archivos
Institucional; Vocal, Lic. Pedro Cortes Gabriel, Adscrito a la Subdireccidon de Asuntos Juridicos,
Invitado; Lic. Armida Rueda Calva, Apoyo en la Unidad de Transparencia, Invitada; sita en Avenida
Insurgentes Sur numero 3700-C, Colonia Insurgentes Cuicuilco,; Delegacion Coyoacan C.P. 04530, a
efecto de llevar a cabo la Sexta Sesion Ordinaria del Comité de Transparencia 2018. '

" ORDEN DEL DIiA

1.-Lista d.e asistencia.

2.-Aprobacion del Orden del dia.

3.- Revision del Recurso de Revisién con niimero de folio RRA 4049/18 de la solicitud de informacion
1224500011818.
4.- Revision del Recurso de Revision con numero de folio RRA 4175/18 de la solicitud de informacion

1224500011118.
5.- Revision del Recurso de Revision con nuamero de folio RRA 4050/18 de la solicitud de informacion

1224500011918.
6.- Asuntos Generales: Informacién sobre el expedlente de Kane Smith Navarrete referente a la

solicitud de informacion 1224500013318

_PUNTOS DE ACUERDO

1. Lista de Asistencia. Se firmd

2. Aprobacion del Orden del Dia, mismo que fue aprobado:

3.- En el uso de la palabra el Lic. Arvizu mencioné que [a sesidn tiene que ver con tres recursos de
revision, donde los dos primeros tienen relacion a la solicitud con ntimero de folios 1224500011818 y
122450(_)0_1 1918, la dxfergenma radica en el ‘periodo, pues la primera de ella fue:

“Solicito el nimero de notificaciones de incidentes, incidentes adversos e incidentes adversos
graves relativos a dispositivos médicos clase Il y lil, que se enviaron a la autoridad sanitaria
correspondiente desde 2000 a 2006. Solicito la informacion esté desglosada por afio y por nivel
de incidente. Asi mismo solfcito se especifique que tipo de actor realizd la notificacion (el titular
del registro sanitarfo, un profesional de la salud o un usuario y/o paciente, etc.)” sic.

Comentd también, que la siguiente solicitud es Eo mismo soélo cambiando el perlodol, pues es
correspondiente del 2006 a la fecha, éstas se tramitaron en el mes de mayo. Sobre ambas
solicitudes la respuesta inmediata que dio la Unidad Administrativa Responsabie fue: : %

Al respecto, la informacion proporcionada por fa Farmacia Hospitalaria informo que no se cuenta
con registro de notificaciones de incidentes, incidentes adversos e incidentes adversos graves
refativos a dispositivos médicos clases Il y I, que se enviaron a fa autoridad sanitaria -
correspondientes desde 2000 a 2006. %
La siguiente respuesta fue la misma umcamente cambfando el periodo de 2006 a la fecha de Ia
solicitud.
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También informé que la recurrente solicité Recursos de ‘Revision de ambas respuestas haciendo
mencion de que dichas respuestas por parte del Instituto, no estaban fundadas y motivadas; e
indicaba la Norma Oficial NOM-240-SSA 1-2012:“Instalacién y operacion de la Tecnovigilancia®, y
como tal se tendria que estar notificando al Centro Nacional de Farmacovigilancia Sanitaria cualquier
evento adverso presentado en el Instituto. De no contar con ello, solicita declarar la inexistencia por
parte del Comité de Transparencia.— , , _

De lo anterior, la Unidad de Transparencia remitio a la Direccion Medica el Recurso de Revision para
que proporcionara los elementos y poder asi elaborar los alegatos. Asimismo, se solicité a la
Directora Médica una reunién donde participaron el Lic. Arvizu, la Lic. Arminda Rueda y el Lic. Pedro
Cortes, donde se explico; en qué términos tendria que emitirse la respuesta y en caso de que se
declarara la inexistencia indicar que se realizé una busqueda exhaustiva abarcando a otras areas; por
lo que la Dra. Macias solicité a sus areas informacion entregando los oficios presentados por los
diferentes Departamentos del area Médica a la Unidad de Transparencia.
El Lic. Arvizu, comenta que los oficios en mencién fueron enviados previamente por correo y solicita a
los vocales realizar sus comentarios sobre éstos y determinar si cumple con lo que el peticionario
requiere. -

La C.P. Fanny indicé que es prudente solicitar a la Direccion Medica, revise los dos posibles eventos
adversos informados, haciendo la nota de que no se reportaron ante la autoridad correspondiente.
También. es necesario exhortar al area para que realice una investigacion profunda y se determine en
qué tipo de evento adverso se encuentra y de ser necesario notificar al Centro Nacional de
Farmacovigilancia Sanitaria. : :
El Lic. Arvizu tomo parecer a los miembros del Comité de Transparencia para dar por visto el caso de
los recursos acumulados e indicando que los documentos presentados se comentaran nuevamente
con la Directora Médica, para integrar las pruebas que se presentaran en los alegaios.
En cuanto al cuarto punto, referente al recurso de revision con nhumero de folio RRA 4175/18,
referente a la solicitud de informacién con nimero de folio 1224500011118, se informa al Comité de
Transparencia que la Unidad de Transparencia realizd oficio, el cual remiti6 a la Direccién de
Administracién con el propdsito de que ésta formule los alegatos y se pronuncié de acuerdo a su
derecho convenga y proporcione los elementos necesarios que serviran de pruebas para su
desahogo en el momento oportuno que lo considere el INAI
En cuanto al expediente de Kane Smith Navarrete referente a la solicitud de informacion
1224500013318, se recibié como peticion de manera oficial por parte del Departamento de Archivo
Clinico una ampliacion de respuesta para su blsqueda y se"dio a conocer a la Dra. Macias que
derivado de un acuerdo de la ‘Novena Sesién Exiraordinaria del Comité de Transparencia se
considerd otorgar una prorroga para la busqueda exhaustiva del mismo.

ACUERDOS

INP.CT.06S0.2018.ACU-1. Los integrantes del Comité de Transparencia toman conocimiento de la
documentacion proporcionada por la Direccion Médica e instruye a la Unidad de Transparencia a
realizar las gestiones correspondientes a efecto de realizar los alegatos, los cuales seran elaborados
junto con 1a Subdireccién de Asuntos Juridicos, considerando la documentacion emitida por las areas
responsables. La propuesta final de alegatos debera comentarse con la Directora Médica, Dra.
Mercedes Macias. :
INP.CT.06S0.2018.ACU2. Los integrantes del Comité de Transparencia toman conocimiento de las
gestiones realizadas por la Unidad de Transparencia, para dar atencion al recurso de revision RRA

4050/18. : '
INP.CT.0650.2018.ACU3. Los integrantes del Comité de Transparencia toman conocimiento sobre el
_oficio del Departamento de Archivo Clinico, en el cual se dio a conocer a la Dra. Macias que derivado
& un acuerdo de la Novena Sesion Extraordinaria del Comité de Transparencia se considero otorgar
una prérroga para la busqueda exhaustivaAsi lo determinaron los integrantes del Comité de
2.
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No habiendo nada mas que acordar en la presente Sesidn se da por concluida la Sexta Sesion
Ordinaria dei 2018, iniciada el tres de julio del afio dos mil dieciocho, siendo las once horas con diez
minutos del dia en que se actla, firmando al margen y alcance para constancia, quienes pudieron y
quisieron firmar.

FIRMAS.

LiC. AG |— N ARVIZU ALVAREZ \
Director de Planeacian
Presidente del Comité de Transparencia C.P. FANNY MANCERA JIMENEZ
Titular del Organo Interno de Control

en el Instituto Nacional de Pediatria.

LIC. LESHIE GABRIELA OLVERA BECERRA LiC. PEDrfé’ %ﬁTE GABRIEL
Coordinadora de Archivos Institucional Adscrito a [a Subdireccion de Asuntos
Vocal Juridicos

Apoyo en la Unidad de Transparencia

NOTA: Estas firmas forman parte de la Sexta Sesion Ordinaria del 2018 del Comité de
Transparencia, llevada a cabo el dia 03 de julio de 2018, la cual consta de 3 fojas dtiles.---——-----
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