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Ciudad de México, a 11 de julio de 2022.
Resolucion: INER/UT/11/2022

Solicitud de Informacion Publica:
330019222000070.

Recurso de Revision: RRA 6800/22.

RESOLUCION DEL COMITE DE TRANSPARENCIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE
ENFERMEDADES RESPIRATORIAS ISMAEL COSIO VILLEGAS (INER), CON MOTIVO
DE LA DECLARACION DE INEXISTENCIA REALIZADA POR LA UNIDAD
ADMINISTRATIVA RELATIVA A LA SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA CON NOUMERO DE FOLIO 330019222000220, EN ESTRICTO
CUMPLIMIENTO A LA RESOLUCION RECAIDA EN EL RECURSO DE REVISION RRA

6800/22.

ANTECEDENTES

I. Presentacion de la solicitud. El 18 de abril de 2022, la persona recurrente
presenté solicitud de acceso a la informacién con numero de folio
330019222000220, a traveés de la cual requirio lo siguiente:

“Se solicita la siguiente informacion, acompanada de la documentacion que la sustente,
correspondiente a la Solicitud de Autorizacién de Protocolo de Investigacion en Seres
Humanos, tramite COFEPRIS-04-010:

« numero de ingreso » modalidad (A, B, C, o D) » estatus del registro * fecha de
ingreso * fecha de resolucion para los siguientes 4 (cuatro) protocolos a cargo del Dr.
Santiago Avila Rios: 1. B03-16, “Inmunopatogénesis de la infeccién por VIH en tejidos
linfoides secundarios”.

2. C59-15: “Incidencia de la falla al tratariento antirretroviral, con enfoque en la falla
inmunoldgica, en una cohorte de pacientes con infeccién por VIH”,

3. C04-16: “Microbiota del tejido linfoide asociado a mucosas (MALT) en via aérea
superios de pacientes VIH positivos anes y después de cirugia de amidgalectomia,
adenoidectomia y cirugia endoscopica de senos paranasales”.

4. C15-16: “Establecimiento y caracteriza~ion clinica, farmacolégica e inmunogenética: -~

de una cohorte de hombres que tienen sexo con hombres sin infeccion con VIH, N
expuestos al virus y sin PREP: important a de los tejidos linfoides como barrera para '
la erradicacion viral”.Adicionalmente, se < slicita que el Dr. Santiago Avila Rios informe

y documente las instancias en que se ha d tdo aviso a la CONBIOETICA de la existencia

y actividades del protocolo BO3-16 en io 6 anos que ha estado activo, durante los (
cuales el Consentimiento Informado ha ter ‘do modificaciones, habiendo sido aprobada \
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en el 2015 la versién 1 de Noviembre de 2015, como lo consigna el oficio
INER/CEI/ 055/ 16 y. estando a la fecha vigente la version 5, aprobado por el CEI en
Noviembre 2019, como lo consigna el oficio INER/ DI/ JAZR/ 022/2022.” Sic.

Contestacion a la Solicitud de Acceso a la Informacion. : :
a través de la Plataforma Nacional de Transparencia (modalidad de entrega
elegida), este Instituto Nacional de Salud dio respuesta de manera oportuna a la
solicitud de informacién hecha por la persona recurrente, mediante oficio
INER/UT/ACGM/ /2022 emitido por la suscrita Lcda. Ana Cristina Garcia
Morales, Titular de la Unidad de Transparencia y Jefa del Departamento de Asuntos
Juridicos, que en su parte conducente comunico:

“...) mediante oficio INER/CIENI/SAR/0303/2022, de fecha 26 de abril de 2022,
recibido en esta Unidad de Transparencia el 27 del mismo mes y ario, el Dr. Santiago
Avila Rios, Titular de la Jefatura del Centro de Investigacion en Enfermedades
Infecciosas de este Instituto Nacional de-Salud, reporté a su solicitud lo siguiente:
“Referente al punto: “En resumen, se solicita la siguiente informacion, acompanada de
la documentacion que la sustente, correspondiente a la Solicitud de Autorizacion de
Protocolo de Investigacion en Seres Humanos, tramite COFEPRIS-04-010: numero de
ingreso, modalidad (A, B, C, o D), estatus de registro, fecha de registro, fecha de
resolucion. Para los siguientes 4 (cuatro) protocolos: 1. BO3-16, “Inmunopatogénesis de
la infeccién por VIH en tejidos linfoides secundarios”, 2. C59-15 “Incidencia de la falla
al tratamiento antirretroviral, con enfoque en la falla inmunoldgica, en una cohorte de
pacientes con infeccion por VIH", 3. C04-16 “Microbiota del tejido linfoide asociado a
mucosas (MSLT) en vias aéreas superiores de pacientes VIH positivos antes y después
de cirugia de amidgalectomia, adenoidectomia y cirugia endoscopica de senos
paranasales”, 4. C15-16: “Establecimiento y caracterizacion clinica, farmacolégica e
inmunogenética de una cohorte de hombres que tiene sexo con hombres sin infeccion
con VIH, expuestos al virus y sin PREP: importancia de los tejidos linfoides como
barrera para la erradicaciéon viral"” Referente al protocolo de investigacion B03-16
“Inmunopatogénesis de la infeccion por VIH en tejidos linfoides secundarios”, la
informacion solicitada es la siguiente: numero de ingreso 163300410D0009,
modalidad (A, B, C, o b): C, estatus de registro: autorizado, fecha de ingreso: 13 de
mayo 2016, fecha de resolucion: 20 de junio de 2016. En relacion a los demds
protocolos citados, le informo que ya concluyeron. En respuesta al siguiente parrafo:
“Se solicita que el Dr. Santiago Avila Rios informe y documente las instancias en que
se ha dado aviso a la CONBIOETICA de la existencia y actividades del protocolo BO3-
16 en los 6 anos que ha estado activo, durante los cuales el Consentimiento Informado
ha tenido modlﬁcaetones habiendo sido aprobadas en el 2015 la Version 1 de
Noviembre de 2015, como lo consigna en el oficio INER/CE/055/16 y estando a la
fecha vigente la Version 5, aprobado por el CEI en Noviembre 2019, como lo consigna
el citado oficio INER/DI/JAZR/ 022/2022” Al respecto, le informo que quien suscribe
no cuenta con facultades para proporcionar la informacion que se solicita, ya que entre
las funciones que a mi se atribuyen no se encuentra la emision o “aviso” de algtin tipo-
de informacion a CONBIOETICA. {(...) Sic.”
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III. Presentacion del Recurso de Revision. El de de , la entonces
persona solicitante, interpuso recurso de revision, en contra de la respuesta
otorgada a su solicitud de informacioén, en los términos siguientes:

Razon de la interposicion:

“ En la respuesta recibida mediante el oficio INER/UT/ACGM/ 596/ 2022 de fecha 29 de
abril 2022 se me hace saber que el Dr. Santiago Avila Rios, responsable del protocolo de
investigacion en humanos B03-16, “Inmunopatogénesis de la infeccion por VIH en tejidos
linfoides secundarios” envié el oficio INER/CIENI/SAR/0303/2022 en el que informa
que dicho protocolo esta registrado en COFEPRIS bajo el tramite homoclave COFEPRIS-
04-010-C, con el numero de ingreso 163300410D0009, fecha de ingreso 13 de mayo
2016, fecha de resolucion 20 de junio 2016.

Sin embargo, estamos sometiendo esta queja porque especificamente se solicito que se
nos brindara la documentacion oficial que sustente la informacion, lo cual el Dr. Santiago
Avila omite hacer en su respuesta. Esto es particularmente importante porque la
autoridad sanitaria COFEPRIS ha sido incapaz de informar acerca de un registro de
autorizacion del protocolo mencionado después de “realizar la busqueda exhaustiva y
razonable en las bases de datos fisicas y electrénicas a fin de localizar la informacion
solicitada”. El propio INAI ha dictaminado que “la respuesta emitida por el sujeto
obligado genera incertidumbre juridica (ya que) no se pudo corroborar tal informacion en
el propio Sistema al que el sujeto obligado la refirié”. Se adjunta el documento Recurso
de Revision RRA 2335/ 22, emitido por el pleno del INAI el 23 de marzo del presente ano,
en donde se consigna lo referido. COFEPRIS sélo parece tener registro del protocolo C59-
15, “Incidencia de la falla al tratamiento antirretroviral, con enfoque en la falla
inmunoldgica, en una cohorte de pacientes con infeccién por VIH”, con nimero de ingreso
1633004 10D0013, con fecha de ingreso 10 de mayo 2019 y que a la fecha sigue con el
estatus de “En Evaluaciéon”. Con base en lo anterior, se vuelve a solicitar que el Dr.
Santiago Avila Rios haga publica la documentacion oficial que sustenta que
efectivamente el protocolo BO3-16 “Inmunopatogénesis de la infeccion por VIH en tejidos
linfoides secundarios” fue sometido y autorizado por COFEPRIS. Asimismo, en la
solicitud de informacion se indaga acerca de otros tres (3) protocolo de investigacion en
humanos a cargo del Dr. Santiago Avila Rios, sobre los que omite dar ninguna
informacion excepto que “ya concluyeron”.

Por lo tanto, se extiende esta queja Yy se solicita nuevamente que el Investigador
Responsable brinde informacién, acompanada de la documentacion oficial que la
sustente, sobre la autorizacion en COFEPRIS, incluyendo estatus, folio de registro,
modalidad y fechas relevantes, de los protocolos siguientes:

+  (C59-15: “Incidencia de la falla al tratamiento antirretroviral, con enfoque en la falla
inmunoldgica, en una cohorte de pacientes con infecciéon por VIH”. k- 5 /

« C04-16: “Microbiota del tejido linfoide asociado a mucosas (MALT) en via aérea SV
superios de pacientes VIH positivos antes y después de cirugia de amidgalectomia,
adenoidectomia y cirugia endoscépica de senos paranasales”.
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+ (C15-16: “Establecimiento y caracterizacion clinica, farmacolégica e inmunogenética
de una cohorte de hombres que tienen sexo con hombres sin infeccion con VIH, expuestos
al virus y sin PREP: importancia de los tejidos linfoides como barrera para la erradicacion
viral”. Sic.

IV. Con fecha 28 de junio de 2022, se notifico la Resoluciéon recaida al Recurso de

Revision RRA 6800/22, dictada por las Comisionadas y Comisionados del INAI, en
sesion celebrada el 21 de junio de 2022, misma que en su parte conducente senala
lo siguiente:

“(...) QUINTO. SENTIDO DE LA RESOLUCION. Conforme a lo senalado hasta este
punto, resulta procedente:

+ +Sobreseer parcialmente el recurso de revision, respecto de la documentacion de
autorizacién emitida por la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos

Sanitarios para el protocolo BO3-16.

+  Modificar la respuesta del sujeto obligado y se le instruye a efecto de que emita,
por medio de su Comité de Transparencia, una resolucion que confirme la inexistencia
de la informacion relativa a los protocolos C59-15, C04-16 y C15-16, entregando
el acta debidamente formalizada que asi lo avale, asi como el documento que dé cuenta

de la baja documental.
(Sic)

En consecuencia, la Unidad de Transparencia del INER, por medio del similar
INER/UT/ACGM/1039/22, requirio al Titular de la Jefatura del Departamento de
Investigacion en Enfermedades Infecciosas para que en el ambito de su
competencia diera cabal cumplimiento a la Resolucion referida en el inciso anterior.

. El Dr. Santiago Avila Rios, Titular de la Jefatura del Departamento de Investigacion

en Enfermedades Infecciosas, a través del oficio con folio numero
INER/CIENI/SAR/0534 /2022, de fecha 05 de julio de 2022, recibido en la Unidad
de Transparencia del INER el 06 del mismo mes y ano, manifesto lo siguiente:

'(...) En respuesta (...) le adjunto el oficio INER/ CIENI/ SAR/ 0485/ 2022 por medio del
cual remitimos al area de archivo la transferencia primaria por haber concludo el
periodo de diversos protocolos, incluidos los siguientes C59-15, C04-16 Y C15-16. En
tal virtud solicitamos se convoque al Comité de Transparencia para que emitan la
resolucion que confirme la inexistencia de la documentacion relativa a los protocolos
C59-15, C04-16 y C15-16, toda vez que los protocolos han causado baja”. Sic
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| INER/CIENI/SAR/0485/2022

Ciudad de México a 10 de enero de 2022.

sentracion

£ Iz su conocimiento que depuramos el archivo de protocolos de investigacion del Centro de investigacion en

zades Respiratorias. Y

Z¢ anexa inventario.
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Lc. A Veronica Tano Yergara

VIIL. Derivado de lo anterior, este Comité de Transparencia procede a valorar las
manifestaciones expuestas por la Jefatura del Departamento de Investigacion en
Enfermedades Infecciosas, de conformidad con los siguientes:

CONSIDERANDOS

Primero.- Que el Comité de Transparencia es competente para verificar la declaracion
de inexistencia de informacién, hecha por el Departamento de Investigacion en
Enfermedades Infecciosas, de conformidad con lo establecido en los articulos 64; 65,
fraccion Il y 141, 143 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica (en lo sucesivo LFTAIP).
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Segundo.- Que la Ley General de Archivos, establece que cada sujeto obligado es
responsable de organizar y conservar sus archivos y, que deben contar con los
instrumentos de control y de consulta archivisticos conforme a sus atribuciones y
funciones, manteniéndolos actualizados y disponibles; y contaran al menos con los
siguientes:

I. Cuadro general de clasificacion archivistica;
II. Catalogo de disposicion documental, y
III. Inventarios documentales.

La estructura del cuadro general de clasificacion archivistica atendera los niveles de
fondo, seccion y serie, sin que esto excluya la posibilidad de que existan niveles
intermedios, los cuales, seran identificados mediante una clave alfanumeérica.!

Tercero.- Con relacion a los instrumentos de control y de consulta archivisticos, el
articulo 4° de la Ley General de Archivos , dispone que:

“Articulo 4. Para los efectos de esta Ley se entenderd por:

{...)

XIII. Catalogo de disposicion documental: Al registro general y sistemdtico que
establece los valores documentales, la vigencia documental, los plazos de conservacion
y la disposicion documental;

(...)

XX. Cuadro general de clasificacién archivistica: Al instrumento técnico que refleja la
estructura de un archivo con base en las atribuciones y funciones de cada sujeto
obligado;

()

XXXVII. Instrumentos de control archivistico: A los instrumentos técnicos que propician
la organizacion, control y conservacién de los documentos de archivo a lo largo de su
ciclo vital que son el cuadro general de clasificaciéon archivistica y el catdlogo de
disposicion documental;

XXXIX. Inventarios documentales: A los instrumentos de consulta que describen las
series documentales y expedientes de un archivo y que permiten su localizacion
(inventario general), para las transferencias (inventario de transferencia) o para la baja ~
documental (inventario de baja documental); | \

-

Cuarto.- Que este Instituto Nacional de Salud, en cumplimiento a las obligaciones
aludidad en lineas precedentes, cuenta con un Catalogo de Disposicion Documental 2

I Articulo 13 de la Ley General de Archivos
2 http://iner.gob.mx/archivos/SIPOT/CADID0O2022.pdf
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avalado por el Archivo General de la Nacién, que en concreto al caso que nos ocupa,

establece:
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Quinto.- Que la informacién requerida por la hoy persona recurrente en la solicitud
de informacién con folio 330019222000070, corresponde a los afos 2015 y 2016,
hecho por el cual el Titular de la Jefatura del Departamento de Investigacion en
Enfermedades Infecciosas, a través del oficio INER/CIENI/SAR/0485/2022 remitio a
la de coordinacién de archivo de este Instituto Nacional de Salud los archivos que
conforme al Catalogo de Disposicion Documental cumplieron su Vigencia documental,
tanto en Archivo de Tramite como de Concentraciéon. (Ver numeral VI, del apartado
de Antecedentes)

Sexto.- No obstante lo anterior, el Titular de la Jefatura del Departamento de
Investigacion en Enfermedades Infecciosas, agoto la busqueda amplia, exhaustiva y
minuciosa de la informacién. Se corrobora con el oficio INER/CIENI/SAR/03/2022
de fecha 24 de mayo de 2022. Anexo 1

En ese orden de ideas, y de conformidad con los elementos con que cuenta este Comité
de Transparencia, determina:

a). Que los fundamentos de derecho, asi como las motivaciones realizadas por el
Departamento de Investigacion en Enfermedades Infecciosas para llegar a la
determinacion de inexistencia es correcta y verdadera.

b). Que la informacion solicitada, no obra en los archivos de ese Departamento, toda
vez que concluyeron su plazo de conservacion, ya que se preservaron 4 anos en el
Archivo de Tramite y 2 afos en el Archivo de Concentracion, tal y como lo refiere el
cuadro general de clasificacién archivistica.

Cabe recordar que el derecho humano de acceso a la informacién comprende solicitar,
investigar, difundir, buscar y recibir informaciéon. Toda la informacion generada,
obtenida, adquirida, transformada o en posesion de los sujetos obligados es publica y
accesible a cualquier persona en los términos y condiciones que se establezcan en la
Ley de la Materia, y en ese sentido los sujetos obligados debemos otorgar acceso a los

Documentos que se encuentren en nuestros archivos. /

En ese orden de ideas, la Ley General de la Materia en su articulo 24, fraccion IV, y los
articulos 1, 2, 10, 11, 12, 13 y 16 de la Ley General de Archivos estipulan las
obligaciones de los Sujetos Obligados relativas a la administracion, organizacion y
conservacion de los documentos de archivos que se produzcan, reciban, obtengan,
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adquieran, transformen o posean de acuerdo a las facultades, competencias,
atribuciones o funciones.

Por lo anterior, el Comité de Transparencia debera confirmar la determinacion de
inexistencia de la documentacion requerida al Departamento de Investigacion en
Enfermedades Infecciosas.

Con base en lo anteriormente expuesto y con fundamento en lo dispuesto por los
articulos 64; 65, fracciéon 11 y 141, 143 de la LFTAIP; este Comité de Transparencia
emite la siguiente:

RESOLUCION

PRIMERO.- Se confirma la declaracion de inexistencia enviada por el Departamento
de Investigacion en Enfermedades Infecciosas, en términos de lo senalado en los
Considerandos Quinto y Sexto de la presente resolucion.

SEGUNDO.- Publiquese la presente resolucion en el sitio de Internet de este organismo
una vez que se cuente con el mismo.

TERCERO.- NOTIFIQUESE copia de la presente resolucion a la persona recurrente,
mediante la via elegida al presentar el recurso de revision.

Asi lo resolvieron, por mayoria de votos de las personas integrantes del Comité de

Transparencia.
K /
) - E= e._’:__f‘“-\, ‘
- /-_,//" ;( -
LAY e .
Lcdayefﬁtina Garcia Morales C. Alfonso/Diaz Oliva
Titular d€ la Unidad de Transparencia, Coordinador de Archivos en el INEk
Presidenta del Comité de Transparencia y e Integrante del Comité de
Jefa del Departamento de Asuntos Juridicos Transparencia
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INER/CIENI/SAR/0388/2022.
Ciudad de México, a 24 de mayo de 2022.

Lcda. Ana Cristina Garcia Morales

Jefa del Departamento de Asuntos Juridicos
y Titular de la Unidad de Transparencia.
Presente

En atencion a su similar INER/UT/ACGM/755/2022, de fecha 19 de mayo de 2022, por medio del cual hizo referencia al acuerdo

de admision a tramite del Recurso de Revision RRA 6800/22, mismo que se relaciona con la solicitud de informacion
3300192200220 y solicito al suscrito pronunciamiento.

En atencion al Recurso de Revision, en el ambito de atribucion de este Centro de Investigacion en Enfermedades Infecciosas
se emite respuesta, en los siguientes terminos:

Se reitera la respuesta proporcionada a través de oficio INER/CIENI/SAR/0303/2022. Asimismo, de conformidad con el articulo
130 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LGTAIP) y el 132 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica (LFTAIP), hago de su conocimiento que se realizé una nueva bisqueda amplia, exhaustiva
y minuciosa, y en lo que se refiere al Protocolo B03-16 “Inmunopatogénesis de la infeccion por VIH en tejidos linfoides
secundarios’, se encontro que la informacion es publica y se puede consultar en la siguiente ruta:

Paso 1. Debera ingresar a la siguiente liga':

http://siipris03.cofepris.gob.mx/Resoluciones/Consultas/ConWebRegEnsayosClinicos.asp

Paso 2. Una vez que ingrese, debera seleccionar la opcion “Numero de protocolo™:
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Paso 3. Debera teclear los datos del protocolo a consultar y enseguida presionar el boton “buscar’.

Inicio | Mapa de Sitio | Diractoric | Contacto| RSS | English

SALUD COFEPRIS .gob
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Martes 24 de mayo de 2022

.
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Paso 3. Por Ultimo, podra dar clic en la opcion “ficha técnica” y a continuacion se desplegara la informacion requerida.

Inicio | Mapa de Sitio | Dirgctorio | Contacto] RSS | English
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En lo que corresponde a los protocolos C04-16 “Microbiota del tejido linfoide asociado a mucosas (MALT) en via aérea superiores
de pacientes con infeccion por VIH positivos antes y después de cirugia de amigdalectomia, adenoidectomia y cirugia endoscopica
de senos paranasales”, C15-16 “Establecimiento y caracterizacion clinica, farmacolégica e inmunogenética de una cohorte de
hombres que tienen sexo con hombres sin infeccion con VIH, expuestos al virus y sin PREP: importancia de los tejidos linfoides
como barrera para la erradicacion viral' y C59-15 “Incidencia de la falla al tratamiento antirretroviral, con enfoque en la falla
inmunolégica, en una cohorte de pacientes con infeccién por VIH", mismos que, como se informo previamente, se encuentran
concluidos. No obstante, se realizé una nueva busqueda amplia, exhaustiva y minuciosa, en los archivos de este Centro, no
encontrando informacion que atienda el recurso de Revision.
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Lo anterior, ya que, a la fecha, ya ha concluido el plazo de conservacion de dichos documentos en este Centro, en virtud de que,
de acuerdo a /a Ley General de Archivos y al Catalogo de Disposicion Documental 2022 del Instituto Nacional de Enfermedades
Respiratorias Ismael Cosio Villegas, se preservan 4 afios en el Archivo de Tramite y 2 afos en el Archivo de Concentracion.

En relacion con el parrafo que antecede, el Catalogo de Disposicion Documental de este Instituto avalado por el Archivo General
de la Nacion, en concreto, establece:
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Resulta aplicable el criterio de interpretacion INAI 07/17, asi como, el articulo 129 de la Ley General de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica (LGTAIP), y 130 cuarto parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica

(LFTAIP), que establecen que las dependencias y entidades solo estaran obligadas a entregar documentos que se encuentren en
sus archivos.

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviar a usted un cordial saludo.

Atentamen

Dr, S4ntidgo Avila Rios
Jefe del Centro de Investigacion en
Enfermedades Infecciosas
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