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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 4 (CUATRO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U220047 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE 135 CLAVES DE “MEDICAMENTOS Y
BIENES TERAPEUTICOS 2022 PATENTE (PATENTE Y/O FUENTE UNICA)” PARA CUBRIR LAS
NECESIDADES DE LAS DEPENDENCIAS E INSTITUTOS NACIONALES Y FEDERALES (LAS
PARTICIPANTES) PARA EL EJERCICIO FISCAL 2022 (I1A);QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE,
EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE
DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN
SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.,"A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA
“EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. RICARDO IBARRA ANTONIO, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

~I.- Con fecha 14 de enero de 2022, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado del
procedimiento de Adjudicacién Directa Internacional Abierta nimero AA-012M7B998-E197-2021,
con una vigencia a partir del 1° de enero y hasta el 31 de diciembre de 2022,’56r la cantidad minima
de $200,094,851.26 (DOSCIENTOS MILLONES NOVENTA Y CUATRO MIL OCHOCIENTOS
CINCUENTA Y UN PESOS 26/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor
Agregado (I.V.A.) es de 0%, y por la cantidad maxima de $500,095,788.29 -(QUINIENTOS
MILLONES NOVENTA Y CINCO MIL SETECIENTOS OCHENTA Y OCHO PESOS 29/1 00 M.N.) la
tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (ILV.A) es de 0%. -

Il:- En la Clausula VIGESIMA SEGUNDA.- MODIFICACIONES, “LAS PARTES” acordaron que el
instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de conformidad con el
articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. - ){

lll.- En los Anexos 1 (uno) y 2 (dos) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las
caracteristicas técnicas y alcances de la contratacién de los bienes, asi como el monto a ejercer
durante la vigencia del citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 11 de mayo de 2022, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio numer
71 (uno), a través del cual se increment6 en un 20% {veinte por ciento) el monto minimo y maxim
del contrato primigenio respecto a la clave 010 000 6080 00 00 modificando la cantidad quedando
establecido en la cantidad minima de $200,567,173.60 {DOSCIENTOS MILLONES QUINIENTOS
SESENTA Y SIETE MIL CIENTO SETENTA Y TRES PESOS 60/100 M.N.), la tasa aplicable
correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (LV.A) es 0% y un monto maximo de
$501,276,594.14 “ (QUINIENTOS UN MILLONES DOSCIENTOS SETENTA Y SEIS MIL
QUINIENTOS NOVENTA Y CUATRO PESOS 14/100 M.N.) la tasa aplicable correspondiente al \
Impuesto al Valor Agregado (1.V.A.) es 0%. '

V.- Con fecha 03 de junio de 2022, j‘;LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatorio nimero 2
(dos), a través del cual se incrementd en un 20%"(veinte por ciento) el monto minimo ) y maximo del
contrato primigenio respecto a las claves 010 000 5636 00 00 y 010 000 6093 0000 modificando la
cantidad qu edando establecido en la cantidad minima de $ 201,069,022.06 { DOSCIENTOS UN @
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MILLONES SESENTA Y NUEVE MIL VEINTIDOS PESOS 06/100 M.N.)-la tasa aplicable
correspondiente ay|mpuesto al Valor Agregado (I.V.A.) es 0%, y por la cantidad maxima de
$502,531,215.29 “ (QUINIENTOS DOS MILLONES QUINIENTOS TREINTA Y UN MIL

DOSCIENTOS QUINCE PESOS 29/100 M.N.) la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor
Agregado (I.V.A.) es 0%.

_NVI.- Con fecha 24 de junio de 2022, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero
3 (tres),a través del cual se incrementé en un 20% “(veinte por ciento) el monto minimo y maximo
del contrato primigenio respecto a la clave 010 000 5637 00 00 “modificando la cantidad quedando
establecido en la cantidad minima de $203,600,539.34 “(DOSCIENTOS TRES MILLONES
SEISCIENTOS MIL QUINIENTOS TREINTA Y NUEVE PESOS 34/100 M.N.), la tasa aplicable
correspondiente al. Impuesto al Valor Agregado (LV.A)) es 0%, y por la cantidad maxima de
$508,860,008.49 “ (QUINIENTOS OCHO MILLONES OCHOCIENTOS SESENTA MIL OCHO

PESOS 49/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (l.V.A.) es
0%. -

DECLARACIONES
I.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Apoderada Legal, que:

1.1.- La C. Elvia Ascencio Millan, en su caracter de Titular de la Coordinacion Tecnica de Bienes y
Servicios, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento juridico en su
calidad de Apoderada Legal, de conformidad con lo establecido en los articulos 268 A de la Ley de
Seguro Social y 66 ultimo parrafo del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, y
acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica nimero 43,730 de fecha 28
de octubre de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Numero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Plblico de Organismos
Descentralizados bajo el folio nimero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 de noviembre de 2021, y
manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le fueron conferidas no le han sido
revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de
la Ley Federal de |las Entidades Paraestatales.

1:2.- Por oficio numero 09 53 84 61 1800/2022005270 ‘de fecha 10 de agosto de 2022, el Titular de la
Coordinacién de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en los articulos 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pulblico y 91 de su Reglamento, solicitd al
Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracion def—
presente convenio, a fin de incluir la procedencia de fabricacién para las claves ahi mencionada
sefialando que es permisible la modificacion cuando esto constituya un beneficio para el interé
comln y a la vez ello no otorgue ventaja alguna a “EL PROVEEDOR” con respecto a las
condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacion, incluyendo la
justificacién correspondiente y anexando el soporte documental. Documentos que se agregan al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

1.3.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1810/2022005868 de fecha 01 de septiembre de 2022,/suscrito
/por la Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién, en alcance al oficio numero 09 53 84 61
1800/2022005270, realizo una fe de erratas, respecto al numero de las claves sefialado en el
mismo, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico. .~
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I.4.- Por oficios nimeros 09 53 84 61 1CFD/8547/2022 y 09 53 84 61 1CFD/9259/2022 de fechas 18
de agosto de 2022 y 08 de septiembre de 2022 recibidos los dias 18 de agosto y 08 de septiembre
de 2022 respectivamente, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicitd al Titular de la
Division de Contratos la elaboracién del presente convenio, remitiendo para tal efecto el soporte
documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

I.5.- En atenci6n a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto en su
calidad de Area consolidadora y representante de los Administradores del presente contrato y la
Titular de la Division de Bienes Terapéuticos en su calidad de area contratante, se elabora el
presente convenio modificatorio a fin de incluir el registro sanitario, en apego al articulo 52 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

Il.- “EL PROVEEDOR” declara, a través de su Representante Legal, que:

I.1.- Con escritos de fechas 23 y 29 de mayo de 2022 y 13 de julio de 2022, solicité a “EL
INSTITUTO” la inclusion de procedencia, anexando el soporte documental, documentos que se
agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos
pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

lil.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderada Legal y Representante Legal,
respectivamente, que:

lIl1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

ll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, y 91 de su Reglamento, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para inclui -Ia
procedencia de fabricacion de las claves que se describen a continuacion, conforme se detalla eq el
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

GPO GEN Esp DIF VAR DESCRIPCION REG SAN PROCEDENCIA NOMBRE
ELTROMBOPAG TABLETA CADA TABLETA
CONTIENE: ELTROMBOPAG OLAMINA ESPANA/REING
010 D0 5636
o 0o ao EQUIVALENTE A 25 MG DE ELTROMBOPAG | -03-00404A0009 UNIDO REVALARE
ENVASE CON 28 TABLETAS
ELTROMBOPAG TABLETA CADA TABLETA
CONTIENE: ELTROMBOPAG OLAMINA ESPARA/REINO
10 00
B 0 632 03 2L EQUIVALENTE A 50 MG DE ELTROMBOPAG | 03300404A0009 UNIDO REHGEAIE
ENVASE CON 28 TABLETAS
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga a
entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales posteriores a la firma de este
instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del contrato que se
modifica.

Asimismo se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias que se
establecen en la clausula Decima Cuarta del contrato primigenio.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio, ni en
sus convenios modificatorios 1 (uno), 2 (dos) y 3 (tres).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio modificatorio,
asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se
someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de México,
renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les pudiera
corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 08 de septiembre de 2022, por
triplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en poder de “EL
INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGU

POR “EL PROVEEDOR”
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DEC.V.

sd{:lAL

C. RICARDO IBARRA ANTONIO
Representante Legal

C. ELVIA ASCENCI®
Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA.Y REPRESENTANTE DE LOS
ADMINISTRADORES-DEE-PRESENTE CONTRATO

En términos de los disp o en el Oficio No. 09752 17 61 1B00/2022/002 de fecha
03 de enero de 20227suscrito por el Titular de la Unidad de Administracion de “EL
INSTITUTO"
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EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 16 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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£ NORDINACION DE ADQUISICOR DF |
BIFMES ¥ CONTRATACION OF SERYICION

_conTrRoCindagkde Wéxico, a 10 de agosto de 2022
Mtro. Aunard Agustin de la Rocha Waite ’
Titular de la Coordinacién detAdguisicién de ':M‘_f‘

Bienes y Contratacién de Servicios

Presente

El que suscribe, en mi cardcter de Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, drea que
cuenta con las facuitades previstas en el numeral 7112 del Manual de Organizacién de la
Direccién de Administracion y conforme a lo previsto en el numeral 4.17 y 5.4.13 de las Politicas,
Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios; me dirijo a
Usted, haciendo referencia al contrato nimero U220047, suscrito con el proveedor Novartis
Farmacéutica, S.A de C.V.

Sobre el particular, me permito hacer de su conocimiento que mediante escritos del proveedor
de fechas 23 de mayo y 13 de julio de 2022, con los que solicita convenio modificatorio para que
se incluya en el Sistema de Abgstednstitucional la procedencia de fabricacién de Espafia y Reino
Unido para las claves 010 00@336 00/00y 010 00@'533'7 Q@_ﬁoo. - " ;

= (af CIOVGE YO -orei

Al respecto resulta necesario realizar las siguientes precisiones: Ca ¥

» El contrato U220047, fue adjudicado para la Adquisicién Consolidada de 135 claves de

Medicamentos y Bienes Terapéuticos 2022 Patente (Patente y/o Fuente Unica), mediante
Procedimiento de Adjudicacion Directa Internacional Abierta AA-O12M7B998-E197-2021.

» Las claves motivo del presente oficio quedaron adjudicadas con la Prérroga del Oficio de
Reconocimiento de Producto Huérfano numero 103300404A0009, con numero de
solicitud 193300EL870106, fecha de expedicién 02 de octubre de 2019 y fecha de
vencimiento 02 de octubre de 2021, de la que se desprende que el pais del fabricante del
medicamento es Reino Unido, situacién que se acredite con el Anexo 1 del contrato en

> ’;g comento. .
f > El proveedor para la presente solicitud, exhibe Prérroga del Oficio de Reconocimiento de
Producto Huérfano nimero 103300404A0009 con fecha de expedicién 29 de noviembre
| de 2021y fecha de vencimiento 29 de noviembre de 2023, de la que una vez analizada, se
Y acredita que en efecto se realizaron modificaciones respecto al fabricante del
medicamento ya que incluye a la razén social Siegfried Barbera, S.L, con domicilio en
“ Espafia.
Y:':
\Qg lo expuesto anteriormente es evidente que por las modificaciones realizadas a la Prérroga
del Oficio de Reconocimiento de Producto Huérfano sean considerados como paises de
procedencia del fabricante del medicamento ambos paises es decir Reino Unido y Espafa.
Por lo que con fundamentqf en el articulo 52, penditimo pérrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, el cual permite la modificacién del contrato
vigente y el Ultimo parrafo de dicho precepto legal, interpretado a contrario sensu, sefiala
tambien que es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio para el interés
comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones u
obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacién y conforme al criterio emitido
por la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en el oficio ndmero e
e s e i g Pooron chunacemenes - ANEXOS g
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UNCP/700/TU/SD/270/2020 y al contar con manifestacién expresa por parte del proveedor, me
permito solicitar se proceda a la elaboracién y formalizacién del convenio para efecto de que en
el Anexo | del contrato de referencia sea considerado como paises de procedencia Reino Unido y
Espafa, sin que esto modifique las demdas condiciones contractuales incluyendo el precio.

Destaco a usted gue esta Coordinacidon a mi cargo, determina la procedencia del convenio
modificatorio por los argumentos descritos en los parrafos que anteceden.

Con el fin de dar cumplimiento al numeral 4.3.21 del Manual Administrativo de Aplicacion

General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, se adjunta
la siguiente documentacién:

Escritos de solicitud por parte del proveedor.

Oficio nimero 095384611810/2022003435.

Criterio emitido por la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas Oficio
ndmero UNCP/700/TU/SD/270/2020.

Prorroga del Oficio de Reconocimiento de Producto Huérfano nimero 103300404A0009,

con nimero de solicitud 193300EL870106, fecha de expedicion 02 de octubre de 2019 y
fecha de vencimiento 02 de octubre de 2021

Prorroga del Oficio de Reconocimiento de Producto Huérfano numero 103300404A0009

con fecha de expedicién 29 de noviembre de 2021 y fecha de vencimiento 29 de
noviembre de 2023.

7

Sin mas-poretmomento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

‘éntamente N,
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Firrpa por autonzacién el C.P. Enrique Amaya Hemndéndez
Titdlar de la Divis“,ﬂn de Planeacion de Bienes No Terapéutices, con base a oficio

Y 0953 84 611810/20220005417 de 10 de agosto de 2022, derivado de comision de la Titular de la CTP.
‘{e .

kY
A}
Con copia para:

- C.P. Eduardo Thormas Ulloa, Titular de la Unidad de Administracién, Presente (*).

.Mtra. Karina del Roclo Sarmiento Castellanocs. Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion. Presente (%)
. Mtra. Araceli Sanchez Vega. Titular de la Division de Bienes Terapéuticos Servicios. Presente (°).

- Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio. Titular de Ia Division de Contratos, Presente (*).

«Lic. Humberto Rincon Judrez.- Tituler de la Divisién de Contratas. Presente (*).

(*} Se envia copia 2 traves del SICGC.

Durange 291, Pise 8, Col. Roma Norte, Alealdia Cuauhiémas, C, P. 06700, Ciudad de México
Teil, 55 5726 1700, Ext, 14929 www.imss.gobanx
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Ciudad de México, a 27 de mayo de 202
C. Carol Paulin Herndndez y/o Y .

Representante Legal de la Empresa
Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V.
Presente.

Me dirijo a Usted, de conformidad con lo previsto en el numeral 7112 del Manual de
Organizacion de la Direccién de Administracién, y en términos de lo establecido en los articulos
52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector PUblico, numerales 4.3 Y
432 del Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico, con relacién a el contrato ntimero U220047.

Sobre el particular, en atencidn a su escrito de fecha 23 de mayo del afio en curso, mediante el
cual solicita se incluya en el Sistema de Abasto Institucional la procedencia de fabricacién de Ia
clave 010 000 5636 00 OO,'fa cual corresponde a Espafia y Reino Unido, lo anterior toda vez que
en la propuesta técnica uUnicamente incluyé como procedencia de fabricacién Reino Unido \Y
esto ha sido causa de rechazo en los lugares de entrega y cuenta con producto de ambos paises.

Al respecto le informo, que para estar en posibilidad de dar seguimiento a su solicitud, si bien
anexa registro sanitario adjudicado, se requiere que en el término de dos dias hébiles contados
a partir de la.notificacién del presente oficio, exhiba la documentacién que fue presentada en el
eventeo-de contrataeion de la clave en comento, indicado como pais de origen Espafa v Reinc
Unjdo, incluyendo cartg de origen de los bienes, lo anterior con la finalidad de turnar, en su case,

lassolicitud de convenio n{odiﬁcatorio.

i
%in mas por el momento,

/

z)provecho la ccasién para enviarle un cordial saludo.

i RS i
Mira. Karina'del io Sarmiento Castellanos

i

A‘Qenta mente

. i i o g T
Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion i )
il _,_,f;__',i”‘ S e

Superviso: tic. Ara Laura Montes de Oca Cherefo. Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticoa-":.z‘_‘ ol /)’%’“‘”}‘h"—- P .
Revisd: (;C@canlpa:blo Herrera Villalobos. Jefe de Area s ‘.-/.,/—"ﬁj_f—-
Elaboré: nny Araceli Cornelio Barroso T 6 . —
Con copia para: /' \ L st i

: P
-C.P. Eduardo Thomas Ulloa.-\Titular de la Unidad de Administracién, Presente (% By -/://

-Mitro, Jorge de Anda Garcla.-#tular de la Coordinacién de Control de Abasto Presente ()

:Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de iz Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos Presente (*)
-Mtra. Aracell Sénchez Vega-- Titular de |2 Division de Bienes Terapéuticos. Presente (%)

-Lic. Humberto Rincdn Judrez.- Titular de |2 Division de Contratos. Presente ()

(*) Se envia copia a través del SICGC.
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T e R . DIRECCION DE ADMINISTRACION
£ % RIS A % Unidad de Administracion
Coordinacién de Controi de Abasto

! Coordinzcién Técnica de Planezcién

-~

Ciudad de México, a 01 de septiembre de 2022 -

Q
n

vig dirijo atentamente a Usted y en aicance &l oficio numerc 09538461 1800/20220827¢ ce fecha 10 de
soosto del s30 en cutsc, mediante el cual se sclicitd lg elaberacion y formalizecien del convenioc
icatorio ai contrate 11220047, adjudicado al proveeder Novarils Farmacsutica, 8.A. de CV,, lo
‘or para efectc de se inciuya en el Sistema de Abasto Institucional la procedencia de fabricacion de
Zspana y Reinc Unide, para ias claves 010 000 5636 0C 00 y 010 CCC 5637 00.

permito precisar gue en el oficio citado con antelacién en el segunago pérrafo, existe
al referenciar a las claves por o gue se solicita de su apreciable apoyo parz efecto
comento se hagas de conocimiento una fe de erratas, en particular en el rubro

: las claves C10 000 5535 00 00 v 010 00C 5837 &

para

wl

¥ i ey ¥ i~ o
agie intervgnelon Sat
e

correccien, coemao R

r, aprovecho iz ccasion para enviarie un cordial saluco,

5

: oS
irular de la.Coordinacion Técnica de Planeacion







GOBIERNO DE

-~ MEXICO

Of N° 09 53 84 61 1CFD/8547/2022

DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adguisiciones

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y
Contratacidn de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Division de Bienes Terapéuticos.

Ciudad de México, a 18 de agosto de 2022

(Pt i
Lic. Humberto Rincén Juirez
Titular de la Divisién de Contratos

Presente

Me refiero al oficio nimero 09538461181100/20225270, suscrito por la Titular de |la Coordinacidn
de Control de Abasto, mediante el cual solicita se elabore un convenio modificatorio para gue se
incluya en el Sistema de Abasto Institucional la procedencia de fabricacién de Espafia y Reino
Unido para las claves 010 000 5336 00 00 y 010 000.5337 00 00, las cuales fueron asignhadas a la
empresa Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V., a través del contrato U220047.

Por lo anterior, con fundamento en los numerales 417 y 5413, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes.

No omito mencionar que esta Divisién a mi cargo, realizé una revisién de la documentacién
adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.21 del Manual Administrativo
de Aplicacidon General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
PUblico; lo gue comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el drea a su cargo sobre
la procedencia o no de la formalizacién de los convenios solicitados, con sujecién a la LAASSP, su
Reglamento y demds disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado
Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacidén de Control de
Abasto, quien fungié como &rea requirente y remitié la documentacién necesaria para dicho
procedimiento.

Sin mas pg momenty, le envio un cordial saludo.
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Mtra, ArgteliShnchez Vega ¥ B cone o

ad Adustin de la Rocha Waite.- Titular de |z Coordinacion de Adguisicién de Bienes y Contratacién de Servicios. [*)

C.P.Jorge de Anda Garcla.- Titular de la Coordinacion de Control de Abasto. (%)

Lic. Rafael Ricardo Sénchez Ramos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion y Contrates. {*) Ak

C.P. Elvia Ascencio Millan .- Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios. (*) My

[*) copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestidn de Correspondencia. — Qﬂ 1
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones
GOBIERNG DE Coordinacion de Adquisicion de Bienes v

- =\ 2 S s
M E X E C 0 ::5“-1 5 Contratacion de Servicics
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
- IMSS A

< Division de Bienes Terapéuticos.

Of N° 09 53 84 61 1CFD/9259/2022 Ciudad de Méxice, a 8 de septiembre de 2022

Lic. Humberto Rincén Judrez
Titular de ia Division de Contratos
Presente

En alcance a mi oficic 09 53 84 61 1ICFD/8547/2022, mediante el cual se solicité la elaboracidn de
un convenio modificatoric pare que se inciuya en el Sisteme de Abasto Institucional la
procedencia de fabricacion de Espafa y Reino Unido parz las claves 010 000 5336 00 00 y 010
000 5337 00 00, las cuales fueron asignadas a la empresz Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V,,
a través del contratec U220047.

Al respecto, envio a usted copia del oficio 095381611810/2022005868, “a través del cual la Titular
de ia Coordinacidon Técnica de Planeacién, hace del conocimiento que existe un error
mecanografico al referenciar las claves, siendo las correctas las siguientes:

DICE i DEBE DECIR
010 000 5338 00 00 ‘ 010 000 5636 00 00
C10 800 5337 00 00 ‘ 010 000 5637 CO 00 |

Por lo anterior, se solicita de la manera mas atenta, se hagan las correcciones pertinentes a fin
de poder llevar z cabo la elaboracion del convenic en comento.

o
-~

Sin mas por &l momento, le envic un cordial saludo.
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PR BAEMICAND DEL SEGURO S0LIAL A ‘“= -

AR LAURA MONTES DIF OCA CHORENG ;
Tiwlar de La Oiicina de Planescién: J /
Presenie;

Estimads Lic.

zm/L Mi N TL}
Ci de Me(;co a/% ﬂe mayo de 2022.

SOLIGITD DE INCLUSION DE PROCEDENCIA

Ana Laura.

Cenrelacion a las claves que a continuecion se relacionan, asignadas en el contrato 1220047
derivado de la Contratacion Consolidada de Medicamentos v Bienes Terapéuticos 2022 {PATENTE
¥/O FUENTE U

i
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. ELTROMBOPAG OLAMINA ESPARNASREING
5634 2

i L 9 EQUIVALENTE A 25 MG DE e UNIDO
ELTROMBOPAG ENVASE

CON 28 TABLETAS

REVOLABE

£
i
L=

él. TROMBOPAG TABLETA
CADA TABLETA CONTIENE:
5 ELTROMBOPAG OLAMINA ESPANA/ REIND 2
5636 a0 05 EQUIVALENTE A 50 MG DE 103300404A0009 UNIDD REVOLADE

ELTROMBOPAG ENVASE

\ CON 28 TABLETAS

Solicito de ia manera mas atenta su valioso apoyo a fin de inciuir en el SAl la procedencia de
fabricacion del medicamento ESPANA gue esté indicada en el registro sanitario103300404A0009 dei
l"‘i’D“U\.TG '}"iehf“'\naGG

Yo que enia ;::ropue_sta téchica Gnicamente inciuimos como procedencia de fabricacidn del REING

! lNiDi‘) v astd ha

YJl

sitlo Causa de rechazo en los jugares de entrega ya gue contamos con producto

zcedencia tanto de ESPL\NA como de REIND UNIDO.

Uz antemans agradeicn mucho su valioso apoyo y quedo atento a su amable respuzsta.

te mando un cordial saludo.

aclaracidon.

Sin mas aproveche la presente para enviarle un cordial saludo y quedo atento pars cuaiuugn dudas ©
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b NOVARTIS
CIUDAD bE MEXICO A 2 DE MAYO DE 2022

INSTITUTC MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
KARINA DEL ROCIO SARBIENTO CASTELLANDS
Tituiar de la Coordinacién Técnica de Planeacion.

PRESENTE

SOLICITUD DE INCLUSION DE PROCEDENCIA DE PRODUCTO

Por este conducto me dirjo a usted con relacién a su oficio No. 08 53 84 61
1810/2022003435 con fecha 27 de mayo donde nos solicitan presentar la documentacion
con respecto al contrato U220047 derivado de iz licitacién AA-012M7B838-E187-2021 en
la cual nos fueron asignadas las claves que abajc se describen.

‘ | ' f :

! | |
GPO!GEN| ESP | DIF VAR _ DESCRIPCION |
' ' ! [ELTROMBOPAG. TABLETA CADA TABLETA CONTIENE. |
b ' | |ELTROMBOPAG CLAMINA EQUIVALENTE A25 MG DE |
010 |000 [5636/00 00 |ELTROMBOPAG ENVASE CON 28 TABLETAS. |
z | |ELTROMBOPAG. TABLETA CADA TABLETA CONTIENE. |
T | | |ELTROMBOPAG OLAMINA EQUIVALENTE A50 MG DE |
010 |080 563700 (D0 ELTROMBOPAG ENVASE CON 28 TABLETAS. |

A &sie respecio, nos permitimes eniregar la documsantacién soliciiada.

at i/ }
CAROL Piggeﬁﬁmma
Repri anie Lega

Novartis Farmacéutica, SA. de C.V.
Nombre y firma dsl Representante o Apodarade Lagal
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
. COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL OFICIO DE RECONOCIMIENTO DE PRODUCTG HUERFANDO No

103300404A0009

No DE SOLICITUD

213300EL870134

No DE SOLICITUD ANTERIOR
203300EL870215

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de Ia Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 1°,
2°, 3° fraccion XXIV, 4° fraccion Ifl, 17 Bis, 102, 1 03, 194 titimo parrafo, 197, 224-Bis, 224-Bis-1 de Ia Ley General de Salud; 2° fraccion |, 17,
26, 38 fraceion XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal, 1°, 2°, 3° y 8° de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1°, 2° inciso C fraccidn X y 36 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3 fraccidn | incisa b y fraccién Xiif y 10

fracciones Vil y X del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se autoriza ia prérroga del oficio de
Reconocimiento de Producto Huérfane al tenor siguiente:

Novartis Pharma AG.
Lichistrasse 35, 4056, Basel, Suiza,

CARACTERISTICAS DEL PRODUGTO

Denominacién Distintiva: REVOLADE

Denominacién Genérica: Eltrombopag :;“
Forma Farmacéutica: Tableta

Fabricante del Farmaco: Thermo Fisher Scientific Cork Limifed.

Currabinny, Carrigaline, Co. Cork, P43 AY86, Iflanda.

Novartis Pharma Schwelzerhalle AG.
Rothausstrasse, 4133 Pratiein, Suiza.
Fabricante def Medicamento: Glaxo'Operations UKLTD,
Trading as €laxo Wellcome Operations.
Priory Streef, Ware, Herffordshire SG12 0BJ, Reino Unido.

Siegfried Barbera, S.L. 4" %
Ronda Santa Mariz 158, 08210 Barbera del Vallés (Barcelona), Espafia.

Para: Novartis Pharma AG. .
Lichtstrasse 35, 4056, Basel, Suiza. &

Representante legal: Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V. (Importador). _
Calz. de Tialpan No. 1779, Col. San Diego Churubusca, C.P. 04120, Coyoacan, Ciudad de México,
México.

Acondicionado por: Glaxo Wellcome, SA. - L
Avda de Extremadura, 3. Poligono Industrial Allenduero, 09400-Aranda de Duero (Burgos), Espaiia, £
Siegfried Barbera, S.L. %_
Ronda Santa Maria 158, 08210 Barbera dej Vallés (Barcelona), Espafia,

E’M CAUY
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DIVISION DE CONTRATO

&
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Distribuido por:

Fecha de expedicion:
Fecha de vencimienta:

-~ COFEPRIS

i

Sitio de acondicionador secundario
Easisky, S.A. de C.V.

Norte 3 No. 4521-A, Col. Defensores de |a Repiblica, C.P. 07780, Gustavo A. Madero, Ciudad de
México, México.

Novartis Farmacéutica, S. Ade C. V. {Almacenador).

Rancho San Javier s lote fusion 2 y 3, Nave 9, Interior 3, Col. Ex Hacienda San Miguel, C.P. 54715,
Cuautitian Izcalli, México, México.

29 de noviembre de 2021.
29 de noviembre de 2023. 4

Presentaciones: Caja de cartén con 28 tabletas en envase de burbuja con 12.50 mg, 25 mg o 50 mg e instructivo anexo.

Envase para Tableta; Burbuja de Al/Al

Vida Gtil: 48 meses, conservado a no mas de 30°C y en lugar seco. Presentaclones de 25 mg y 50 mg.

24 meses, conservado a no mas de 30°C y en lugar seco. Presentation 12.5 mg.

Indicacion Terapéutica: Tralamiento de frombocitopenia en pacienies adultos y pedidiricos de 6 afos y mayores con
rombocitopenia inmune crénica (PTI por sus siglas én espafiol), que han presentado respuesta
insuficiente a corficosstercides, inmunoglebulinas & esplenectomia. Debe ser usado solo en pacientes
cen PTI cuyo grado de trombocitopenia y condicion clinica Increments el riesgo al sangrado.

Tratamienio de las citopenias en pacientes con anemia aglasica grave (AAG por sus siglas en espafiol)
que han tenido una respuesta insuficiente & iaterapia de iInmunosupresion.

En combinacion con ferapia de inmunosupresion estandar, para el fratamiento de primera linea de
pacientes adultos o pediatricos de'02.afos en ddélanie que presentan anemia aplésica grave (AAG),

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco o & los componentes de la formula, personas con Insuficiencla hepatica
grave.

Formula

12.50 mg

Cada Tableta contiene:

Ll S 15.90 mg de monohidralo de Eltrombapag chwml‘na

5 e agregan ;

Elfrombopag 12.500 mg o ey _

Aditivos

Granulos

Manitol 14.900 mg

Celulosa microcristalina 7.500mg

Polividona K-30 1.800 mg ] . ‘

Agua puficac a e e L st

Componentes extragranulares :

Celulosa microcristalina 119.400 mg - , =

Glicolalo sédico de almidén 14.000 mg eSREAO R 06 £ =

Estearato de magnesio 1.800 mg Esde origen vegetsl. S5

g > O
[N

e ST =

Agua purificada o8 cuaiashg:inédgo durante | yg@_e__s_ b - =

Opadray blanco YS-1-7706-G 8.900 mg oonposkaie: Honiwons DG teg). Ak gy Menks

{4.376 mg), macrogod 400 (1.12 mg), polisarbata 80 (0.14 mg).
L canfidad puede variar entre 7.4 mg y 104 mg.

COF 036266
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Férmuta
250 mg
Cada Tableia contiene:
Farmaco
Elfrombo pag 25.000 mg Se2gregen 31.90 mg de monohidrato da Eltrombapag olamina
equvalentes..
Aditivos B
Granulos B
Manitol N 29,700 mg i
Celulosa microcrislaling 14.900 mg i
Polividona K-30 3.200 mg
Agua purificada 08 Uttizade 1 Iz graulagion y el proceso 6 resubinienio, &
- cu2! es eliminade durante el proceso,
Componentes extragranulares
Celulosa micrecristaling 236.800 mg ) )
_Glicolato sadico de almidan 28.000 mg dentifizado como fipo A,
Estearato de magnesio 3.500 mg Es te origen vogafal
_ Recubrimiento L
Agua purificada cs ginﬁﬁa ei?rnﬂ;::ugmﬂ ye pr:.ea's.a de recubrimienlo, ef
.  Compasicien: Higromelasa (8, , didwido te fanio
Cpadray blanco YS-1-7706-G 14.000 mg e mmﬁgﬂ ) 1f2 :g?_ p'::‘rgawé ] LR “;ﬂ,{ﬂ
- . k& tanfidad-pusda variar enfre 12 mg y 16 mp.
Farmula
50.0 mg
Cada Tableta contiene:
Farmaco
i Se 3.80 mg d idrelo de Elrombonag olarmi
Eltrombopag 60.000 mg b sH000 o Rtk e Elntig e
Aditivos
Granulos .
Manitol ‘59.50.0 mg
Celulosa microcristalinz 29.800 mg
Palividona K-30 6.400 mg
i Utilizada en 13 granuizcion v ¢ de recubrimienis, e
Agua punﬁcada & cual d;e;:inaﬁ?:ﬂr:hémpm . o
—Con"lponentas extragranulares .
Celulosa microcristalina 159.100 mg ot
Glicolato sédico de almidén 28.000 mg Idenkiicada como fipo A.
Estearato de magnesio 3.500 mg Es te origan vegelel
_Recubrimiento _ SUp——
Agua purificada cs tll:g‘ﬂ:lae m::&w de rel:ubnrm_anb. el
Opadry café 03826716 14.000 mg Composicién; Hipromelosa (5.75 mg), fitdo de fiamia (3,00

mg), metiogol 400 (2875 mig), éxldo de-hierro amarilio (0.95
g), &xido da hierrd rojo (0200 mg),
Lz cantidad puede vatler extre 12 mg y 18 m.
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Via de administracion: Oral,

Observaciones al reconocimiento de producto huérfano:

- S¢ le informa que de conformidad con la legislacion mexicana aplicable, per el momento su producto no requiere de Registro Sanitario: sin

embargo en caso de que posteriormente deba ser registrado, por motivo de reformas a la legislacion vigente deberan solicitar en un plazo no
mayor de 30 dias ante esta autoridad e registro carrespondiente.

- Con el presente oficio podréan solicitar los permisos de importacion de su producto,

- Las condiciones autorizadas en el tramite de modificacion a las condiciones del oficio de reconocimients de producio huérfano en el tréamils
No. 213300ELB70202, se veran refiejadas en el presente oficio de autorlzacion, cansistentes en: .

Cambio de razon social del fabricante del medicamento ¥ acondicionador de: *Novartis Farmacéutica, SA“‘,:aj"TS]égfr'ied Barbera, S.L.", conforme
al CBPF remitido. Cabe mencionar que se actualiza ¢l domicilio conforme 2| CBPF remitido, como sigue: *RondaSanta Marla, 158, Barberz del
Valles, Barcelona, 08210, Espafia”.

Actualizacion de Informacion para prescribir en su version amplia y reducida,

-Adicionalmente se corrige €l oficio conforme a lo solicitado en el framite No, 24 3300CI250414, consistentes en:

Correccion en la razon social del fabricante del férmaco pasando de: Thermo Fischer Scientific Cork Limited; a: Thermo Fisher Scientific Cork
Limited.

Correccion por la inclusién de fabricante y acondicionador alterno del medicamento, en el rubro de Tabricantes a favor de Siegfried Barbers,
S.L., con domicilio en Ronda Santa Maria 158, 08210 Barbera de) Vallés (Barcelona), Espafia.

Actualizacion de las artes de origen, marbeles e Informacion para prescribic amplia.y reducida donde se refiejan los cambios solicitados,

- Se autorizo la primera prarroga con No de oficio 133300ELB70002, con fechade enero de 2013,

- Se aulorizo fa segunda promroga con No de ofici 173300EL870042, con fecha de 09 de marzo de 2018,

- Se autoriz¢ la tercera prarmoga con No de oficio” 193300ELB701 06, con‘fecha de 02 de octubre de 2019,

- Para el presente reconocimiento deberan cumplir con las actividedes de Farmacovigilancia descritas en la legislacion vigente tal ¥y como se
establece en la NOM-220-8SA1-2016. Instalacitn y operacion de la Farmacovigitancia, en especifico lo establecido en el numeral 8.4.1.4,

- Este producto debera ser preserito y Supervisado Unicamente par médico especialista.

- Queda prohibido realizar cualquler tipo de publicidad refécionada con el presente producto: sin embargo, dentro de las asociaciones de
pacienies e instituciones de salud en las que sea administrado podrd promoverse informacion con fines de crientacidn para el comrecto uso del
mismo con el personal médico y los pacientes. ‘

- Lainformacién contenida en los anexos del presente oficio debera ser la que se utilizara para fa comercializacion del producto.

- Con base en el articulo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud se autoriza plazo de 240 dias para agolar existencias del material
impreso y/o producto terminado con las condiciongs previas a esta autorizacion.

fnexos: 59 (46 doble cara, 13 a una cara).

SUFRAGIQ EFECTIVO. NO REELECCION
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS

NORNA LUK SEMINGUE. YERENA , .
Caon fundamento en lo dispuesto par el erticulo DECIMO GUINTO del Acuerdo e | que s5de des que se sefizlan, en los Organos Administrativas que en ef mismo se Ingican de la
Comisian Federal para la Froteccion contra Risgos S&tario Dizrio Oficial de |2 Federacitn o T de abrl de 2010,

. Fsblicado en el

ANEXOS ‘.
DVISIONDE CONIR
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SALUD |

SECRTTARIA OF SALUD

SECRETARIA DE SALUD R

CORMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL OFICIO DE RECONCGIRIENTO DE PRODUCTO HUERFANC No

i 103300404A0008

No DE SOLICITUD
183300EL870108

No DE SOLICITUD ANTERIOR

193300EL870047

Con fundamento en lo dispuesto por los anticulos 4° péralo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucitn Poliica dg los Estados Unidos Mexicanos: 1
27, 3° fraceidn XXIV, 4° fraceion il 17 Bis, 102, 108, 184 Gllime pérrafo, 187, 224-Bis, 224-Bis-{ dela Ley General de Salud; 2° fraccion |, 17,
26, 39 fraccion XXI y XXIV de fa Ley Orgénica de fa Administracion Piblica Federal; 1%, 2°, 3° y 8° de I Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1°, 2° inciso C fraccién X y 38 de! Reglaments Interior de ia Secretaria de Salud; 3 fraceién | inciso b y fraccion Xill y 10
fracciones VllindelReglammwdelaCommianedemfmlameﬁncmh'aRiassmSanﬁm'ios.seauﬂoﬁzalepmrmgaalas
condicicnes del oficio de Reconocimiento de Producto Huérfano al terior siguisnte:

Novartis Pharma AG.
Lichistrasse 35, 4056, Basel, Suiza.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTOF e s e
Denominacion Distintiva: REVOLADE . ’J B s B e o g
Denominacion Genérica: Effrombopag ‘ |
enominacién Genérica Eﬂp'lﬁ No. 0 G 6
Forma Farmacgutica: _ Tableta
Febricante def Férmaco: Smithkiine Beechem (Cork) Limited COPIA CONTROLADA
_ Currabinny, Camigsline; Co. Cork, Iretand, o
Fabricante del-Medicamento: -~ $280 Oporations: WIC {dimited
Priory Strest, Ware, Hertfordshire $G12 OD4; Reino Unide i
Para: Novartis Pharma AG.
Representants legal: Navaﬁsmeauﬂag A , SA daCV. ‘
B % Calz de Tialpan No. 1779, Col. Sa(n Diego Churubusco, C.P. 04120, Coyoacan, Ciudad de Mexico,
México.
Acondicionado por; Glaxo Wellcams, S.A,
Avda de Extremadura, 3-08400-Aranda de Duero (Burgos), Espaiia.
Distribuide por; Novartis Farmacéutica, S. A de C. V. (Almacenador).
Rancho Smdavie?sfnh!eﬁmén:?y&, Nave 9, Interior 3, Col. Ex Hacienda San Miguel, C.P. 54715,
Cuautitién tzoalli, México, México.
Fecha de expedicion: 02 de octubre de 2018,
Facha de vencimiento: 02 de octubre de 2021.
Presentaciones: Cafa dé cartdn con 28 tabletas en envase de burbuja con 12.50 mg, 25 mg 0 50 mg e instructive enexo.

ANEX0S
ol DIVISION DE CONTRATOS

COF 207877
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Ervast pere Fehete: * Burbisa ds AUAJ R e
Vida (il 48 meses, conservade ano més de 30°C yen lugar seco, Presentaciones de 25 mg y 50 mg.
24 meses, cons?rvado ano mas de 30°C y en lugar seco. Presentacion 12.5 mg.

Indicacién Terapéutica: Tratamiento de trombocitopenia en pacientes adultos y pedidtricos de 6 afios y mayores con
tmmbwitopsnﬂ jnmune cronica {PT! por sus siglas en espafiol), gue han preseniadorespuesta
insuficients a corticoesteroides, inmunogiobulinas o esplenectomia. Debe ser usado solo en pacienies
con PT{ cuyo grado de trombocitapenia y condicion clinice incremente el riesgo el sangrado.

Tratamiento de hs citopenias en pacientes con anemia aplésica grave {AAG por sus siglas en espafiol)
que han fenido una respuesta insuficients 8 la ferapia de inmunosupresion.
En emntinadﬁxj con {erapia de inmunost 1 estandar, para e tratamiento de primera linea de
pacientes aduids o pedidiricos de 02 afos en adefants que presentan anemia apiésica grave (AAG).

Py l s T = .

Contraindicaciones: Hipersensibiided &l férmaco © & los © 602 2 formula, persoftas-con-insuficiencia hepatica
grave. & HAAUR GUHIF R

| f , i

Foarmula | g C Q 1 ia =l

12,50 mg ? velle. ppg |

Cada Tableta contiene: { T i

Farmaco L - i WiiulADA

Eltrombopag 12.500 mg S‘Wi - s i

Aditivos t

Grénulos |

Manitol 14900 mg_

Celulosa microcristalina T500mg

Polividona K-30 1.800 mg YTl T-r YTy

Agua purificada | o oozt e oo e

|
ranuiares 5

Celulosa microcristalina 119.400 mg

Glicolato sadico de almidén 14.000 mg Keniicudcnome ko A

Estearato de magnesio 1.800mg Eside arigen vagelal.

t

Recubrimiento | .

Aguapuﬁﬁ@a ‘ cs sy Mhm;‘f‘d, de b X

Opadray blanco YS-1-7706-G 8.900 mg ey ; mm ime); i w{ghm";?

| L3 canbided peede varia entre 7.4 mg y 104 mp. B

Férmula [ -

250 mg |

Cada Tableta contiens: |

Farmaco '
Eitrombopag 25,0[00 mg &Wﬂfmm de monohidrato de Elrombopag olaming

Aditivos |

Granulos

Manitol 28.700 mg

Celulosa microcristaling 14,900 mg

Polividong K-30 3.200mg .

Agua purificada | cs mmhw&dwhmﬁd

|

| COF 207878



SALUD | &7

pfepris

D . I R S
e Eombsiss, Fouine Parh b Preeey oy

SECH1 L 4RI DESALUT

BN Tl or Samppe.

Com uiares
_Celulosa microcristaling . 238.800 mg
Glicolato sédico de almidan f 28000 mg Ienliadn oomo 0 A i
Estearato de magnesio 3500 mg B¢ 9% aiigen vegeial
Recubrimiento ; '
O ol y
Agua purificada cs mmf %ﬂml precest de recubrimisnts ‘u
Opadray blanco YS-1-7706-G 14.000 mg m 100{1-1(2_ ol dﬁgmuﬂ'r:;n
L2 velwenks BmgytEmg =
pr gty mydn POTEITERE A
Férmula E MBS A GiDl CONR [ DERTIAL |
50.6 mg ] :
Cada Tableta contiene: Popialle. QO 6 |
Férmaco B GLRRT L A A
Elrombopag 50.000 mg il LA0A
Aditives
Grénulos »
Manitot 59,500 mg
Celuiosa microcristaling 29.800 mg
Polividona K-30 B400mg _
Agua purificada s W““’TMW
Componentes extragranuiares .

Celulosa microcristafing 159.100 mg
Glicolato sédico de aimiddn 28.008mg "

. me&

_ Estearato de magnesio 3;%& E5 de biigen vegerd.
'Recubrimiento 3 - i
Agua purificada £s ﬁwhw[dm&m.ﬂ

- 75 o), Gitida dé Bares (3,06
Opadry café 03826716 14.000 mg " m&ﬁe&mm mga

), & do biara je (0.300 ),

s - %
Via de administracién: Oral,

Observaciones &l reconocimiento de producto hugrfano:

- Se lg informa que de conformidad con jg legisiacisn mexicana eplicabie, por e momento &U producto no requiere de Registro Sanitario; sin
embargoenwsodequeposlaﬁmmenmdebaaermgismo, por motivo de refomaasalaiegislacién'vigamedebemnwﬁdtarenuup&am no

mayor de 30 dias ante esta autoridad el registro
- Con el presente oficio podran solicier los
-Semodﬁcadoﬁdoaemmmuin&enmaerdm '
czanmcimparahduiranemﬁdodemmndmimtoia

correspandients.
permisos importacion de su producto.
Huérfano por:

-Seaumﬁzasapﬁmmpmmgammdeoﬁao%mmm,m feche de enero.de 2013,
- Se autorizé Ia segunda prémoga con No de oficio 1:?3300&8?9042mnMademde2018.

MNEXOS

CONTRATOS
oIViSION DE CONTRI

COF 207879
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- Bexgelpsaganie reconoly 2harén cumplit con lee actividades de Farmacovigiiancia destritas en la legistacion V%Me
ectablace en la NOM-220-SSET-2016. Instalacion y opsracion de Ja Famacovigiiancia, en especifico lo establecido en el numeral 8.4.1.4.

- Este producto debera ser presiito y supenvisado Gnicemente por médico especialiste.

- Queda prohibido realizar cualquier tipo de publicidad relacionads cen el presents producto; sin embergo, dentro de ias asociaciones de
pacientes & instituciones de salud en les que sea administrado podré promoverse informacion con fines ds orientacién para el comecto uso del
mismo con el personal médico y los pacientes. E '

- La informagién contenida en los anexos de! presente ’Pﬁcia deberé ser la que se uliizeré para laicomersializacion del producto.

SALUD

| f '
Anexos: 89. : i AT

l j Cepia g

. ) ] ! f. t, ﬁ ‘3 {_;:

No de reconocimiento de productn huérfano: 10 ; ‘ W
No. de solicitud: 193300EL870106. Fos, T B e e
Titular: Novartis Pharma AG. , i AL X ® 11
Cenominacian Distintiva: Revotade. ! e ——————
Denominacion Genérica: Ettrombopag. l
Forma Farmacéutica: Tableta. |

1
|
i

|
SUFR EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTORA EJECUTIVA AUTORIZACION DE PRODUCTQS Y ESTABLECIMIENTOS

COF 207880





