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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U220055 ~

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 (IA), QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL
INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU
CARACTER DE APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA
TAKEDA MEXICO, S.A. DE C.V.,”A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL
PROVEEDOR”, REPRESENTADA EN ESTE ACTO POR EL C. ALEJANDRO CUAUHTEMOC
BALBOA MORENO,'EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES EN FORMA
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 Adjudicacion Directa Internacional Abieria numero AA-012M7B998-E197-2021 7Con
una vigencia a partir del 01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2022, por la cantidad minima de
$144,261,468.24{CIENTO CUARENTA Y CUATRO MILLONES DOSCIENTOS SESENTA Y UN MIL

CUATROCIENTOS SESENTA Y OCHO PESOS 24/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al

Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.) es de 0%, y por la cantidad méaxima de $360,630,961.56
(TRESCIENTOS SESENTA MILLONES SEISCIENTOS TREINTA MIL NOVECIENTOS SESENTA'Y
UN PESOS 56/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.) es

PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mism
de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico. -

‘Il.- En los Anexos 1 (uno) y 2 (dos) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las

caracteristicas técnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el monto a ejercer durante
la vigencia del citado instrumento juridico.
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DECLARACIONES

l.- “EL INSTITUTO” declara a través de su Apoderada Legal que:

I1.- La C. Elvia Ascencio Millan, en su caracter de Titular de la Coordinacion Técnica 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 numero 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 Publico de Organismos
Descentralizados bajo el folio nimero 97-7-10112021-1 74804, 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 Enlidades Paraestatales.

e -~
'1.2.- Mediante oficio nimero 09 53 84 61 1810/2022004012 de fecha 20 de junio de 2022, la Titular de
la Coordinacion Técnica de Planeacion informa a la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, su
conformidad para que se suscriba el convenio modificatorio, derivado del escrito de “EL
PROVEEDOR” mediante el.cual requiere la correccion en el Sistema SAI del nombre comercial de la
clave 010.000.5550.00.00en el contrato primigenio, remitiendo para tal efecto el soporte documental
correspondiente, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico. -

.3.- Por oficio numero 09 53 84 61 1CFD/006507 de fecha 29 de junio de 2022, recibido en la misma
fecha, la Titular de la Division de Bienes Terapeéuticos, solicitd al Titular de la Division de Contratos la
elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el soporte documental correspondiente,
documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.—.

l.4.- En atencion a la peticion formulada por la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos en su
calidad de area contratante, se elabora el presente convenio modificatorio, en apego a lo dispuesto
en el 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:

“I1.1.- Mediante escrito de fecha 11 de mayo de 2022, solicito la elaboracion del presente convenio
modificatorio, a fin de realizar la correcciéon en el Sistema SAI del nombre comercial de la clave
010.000.5550.00.00 ‘en el contrato primigenio, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.
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2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los terminos
pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes acordados. -

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

,all'l.1.- 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.

-/1I.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 la captura de la marca para la clave
'010.000.5550.00.00, que se encuentra asentada en el Sistema de Abasto Institucional SAl, en el
documento denominado Anexo 1 (uno) del contrato primigenio, conforme a lo sefialado en el Anexo
1 (uno) del presente instrumento juridico: .-

DICE: ELAPARASE

DEBE DECIR: ELAPRASE

/SEGUNDA .- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga U
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.
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¢ CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion 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 razon 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 Mexico, el 29 de junio de 2022, por triplicado,
quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y el restante en poder de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTO?” \_ POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGYRO TAKEDA MEXICO, S.A. DE C.V.

SOCIAL N
(\_,

C. ALEJANDRO CUAUHTEMOC BALBOA
MORENO
Representante Legal

\ A
C.ELVIA ASRENCIOW__/
Apoderada Tegal
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ANEXO 1

f'!.

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO™

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 12 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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GOBIERNO DE bq R midad as Adminitracion
- . V5 Coordinacién de Control de Abasto
M E x I C O | Im S oo Coordinacién Técnica de Planeacién
ffr} MHREC (1
v INITE 3 W S N

“H. .l.‘l;.J"MIN:S‘-' RACIC -,
Of. N° 09 53 84 611810/2022004012 e e T s S W ~
[pIRE ARy N /4

o} _.
‘ 2 8 clli8adWZ méxice p 20 de Junio de 2022

Mtra. Araceli Sanchez Vega i KIL__E [L_j} _E f:g i E:‘ = .
Titular de la Division de Bienes Terapeuticos; ¢oorpinaCiON DE ADQUISIC  ~ Dt | g O é
Presente. PRIENES v CONTRATAQION DF » <viCI0% 4
__CONTROL DE Gf<" QN

Me dirijo a Usted, en seguimiento a su oficio nimero 095384611CFD/004442 de fecha 17 de
mayo del afio en curso y en alcance a mi ocurso ndmero 09 53 84 61 1810/2022003106 de fecha
12 de mayo del actual, mediante el cual se hizo de conocimiento que el proveedor Takeda
México, S.A. de C.V., solicité intervenciéon de esta Coordinacién Técnica, a fin de corregir en el
Sistema de Abasto Institucional, el nombre comercial de la clave 010.000.5550.00.00 adjudicada
al contrato U220055, ya que esto ha impedido la entrega de las érdenes de reposicién

correspondientes a la clave en comento.

Sobre el particular y a efecto de dar cumplimiento a los numerales 432y 4.3.2]1.1 del Manual
Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico, los cuales prevén por una parte la suscripcién de los convenios
modificatorios que requieran los instrumentos juridicos y por otra recibir del Area requirente o
del proveedor, la solicitud de modificacién como es el caso del proveedor Takeda México, S.A.
de C.V., preciso a usted que la Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos y la Coordinacién
Técnica de Planeacidn, emite conformidad para que se suscriba convenio modificatorio, al no

contar con inconveniente para tal efecto.

No obstante lo anterior, le informo que previo a la correcciéon que sefiala llevd a cabo la Divisidn
a su cargo en el Sistema de Abasto Institucional, se identificaron érdenes incumplidas las cuales
fueron emitidas en los meses de febrero, marzo Yy abril del actual, las que con base al error
identificado por su Divisién, se procedera a requerir al proveedor en comento las constancias
que desprendan que las ordenes de reposicidn que se identifican sin atencién fueron
rechazadasper.el citado error y proceder a la cancelacién operativa de las érdenes no atendidas
se motivo, a 'ﬁ&\de que no se apliguen las sanciones correspondientes.
A

Sin otro particular, apkovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.
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- Mtro.Jorge de Anda Garcia.- Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. Presente (*). i

- Mtro. Aunard Agustin de I8&Rocha Walte.- Titular de la Coordinacidn de Adquisicién de Bienes ¥ Contratacicn de Servicios. Presente (). | 1
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GOBIERNO DE | = Mt g DIRECCION DE ADMINISTRACION
- } 4 ‘Q : L\ ;6 . A Unidad de Adquisiciones

M E X I C 0 R f . e Coordinacién de Adquisicién de Bienes y
|- \IM$ ML Contratacién de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
i Divisién de Bienes Terapéuticos

Of No. 09 53 84 61 1ICFD/004442 - Ciudad de México, a 17 de mayo de 2022

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio
Titular de |a Division de Planeacién de Bienes Terapéuticos
Fresente

En respuesta a su oficio 095384611810/2022003106 recibido con fecha 16 de mayo 2022, le
comento |o siguiente, el documento de la empresa Takeda México, S.A. de CV. de fecha 11 de
mayo de 2022, suscrito por el C. Alejandro Cuauhtémoc Balboa Moreno, apoderado legal de dicha
emprese, en el que solicita la correccion del contrato U220055 derivado de la adjudicacién directa,
realizada por el Instituto de Salud para el Bienestar, para la clave 010.000.5550.00.00,
manifestando que la marca indica ELAPARASE, debiendo indicar ELAPRASE, lo anterior derivado
de un error administrativo. '

Al respecto, y derivado de la revisidn realizada por esta Divisién, se acredita lo manifestado por la
émpresa, en fazon de lo siguiente:
P

Dice Debe decir
Marca: ELAPARASE | Marca: ELAPRASE

Por lo anterior, a efecto de regularizar el contrato formalizado, acorde a lo adjudicado en el
procedimiento de contratacion, realizado por INSABI; en términos de lo dispuesto en el numeral
43212 del Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicitando que a la brevedad, se sirva emitir e
pronunciamiento correspondiente, para la realizacion del convenio modificatorio respectivo, no
omito mencionar que esta Divisidn ya realizo la correccion en el SAl, a efecto de que No se emitan
ordenes de reposicion con dicho error, en tanto se realiza el convenio referido.

Finalmente, se Clta stnapoyo para verificar si el proveedor le ha sido i

entrega de g
emitidas, tal corfo lo indica en su documento y en su caso real

pertinentfis.
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Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién. ") . \ | LN

Lic. Rafael Ricardo Sédnchez Ramos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Flaneacion y Contratos. {*) « s
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coordinacidn Técnica de Planeacién

Of. N 095384611810/2022003106 Cit “ia 1 de Méxirn, 213 cie mayo d2 2022

Mtra. Araceli Sanchez Vega
Titular de la Divizidn de Bienes Terapéuticns
Preseria,-

Me permito nacer de su conocimiento, el oficio de fezha 71 de rnayo de 2022 [Anaxa),
suscrito por la empresa Takeda México, 3.A. de T/ mediznta e cual solicita la
intervencion de esta Coordinacion Tecnlca, a fin de coregir en el Sistema de Abasto
Institucional, e! nomibre comercial de la clave 010.000.3350.00.00 dal conrrato U275 J0085,
ya que esto ha inpedido la entrega de las érdenes de re dosicién ¢ correspondientes a la
clave en comento

Dice Zlagaraae
Debe CecirrEixprace

Al respecto, se ~aafirma ia emisién de Order.e: de recosicion al arrparo del articuls 46
de iz Ley de Adquisiciones, Arrendzmientos y Servicios Jzl Secter Publice v ia exictencia
corforme a iuw fegistros del Sisteima de a‘--\bﬁ“ K} 1.“r*.f_.,f"f‘n.a’ DAL de ¢ ;"l‘rfi‘e-nes cen
reporte de no atencion por los OCAD v UMAEL, por e 3tie con |..aer:;~,n_d_em:ra c_ig 's.; la
aclaracidn proecede de un error mecanoor mﬂr:.o en 'a documontaciar: emitida vy
no..lcauz wor 2 nstituto de Salud para et Bienerta (INSABI), en ¢l proceso de
acud iasidr 220 TROREIRT2), consolidea para la adc uisicién de Medicameritos y
Bier<: T.—arapé.,tigc,s para el ejercicio fiscal 2022 o en =l registra e esa Swvision & el
Sisterrix de 4Ab.a:t: Institucional {LAL), de aerivar de dichos supuesios, er spe g Iea}
numreral 4.3.2.1.3 de-i Manual Aur'nr‘-lstrati\fo de Ap'racion General en Mate: iz ce
Adcuisiciones. A endarnientos v Servicies del Sootor PORUco, s exprezx I3
corfurmidad  wars la suscripciéor e corvenio =X i@ S8 TZ2ahcs 13 CorreeITion
corrzspondiente,

Agradtocienao a o ,nﬁr'ﬂe en su caso, o anicic, & fir de poder requarii al proveedor
las corslams 30 0 s desorendan que las dracnes dd c20 08iCionN Cjue se identificar. sin
ati- G fusre . charsdis por et ciacherre v pracesa a fa ceancelacién ope ‘ti\_.fa cle
las Gid'ernes o coondicdas por ese victivo, @ 1 de qus o s apique! as sanciones
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&' memanto, aprovacho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

/.. / |tu|ar de la Coordsr;ac:on Tecm..a de Planeacion.

—
e -,
Supenizd: Liz. Ana ’Llaura Mantes de C)-‘*d “nerefie, Titular de ia Divisidn de Planeacién de Bienes Te ADEULICOG et h
Revizd: Ci";;g_a_{.?.zb'n Herrera Villalok:e » Jefe de Arca. =
Eialiorer

Missael Dominguez Martinez

Mg A “tin de la Rocha Waite. Titular 5¢ 'z Coordinacién de Adgquisicién de Bienes y Contratacic -
[

e Lervicios. ()
TE zeTaul - de la Coorditin.dn de Control de Abzsto, (%)
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T IRECCION DE ADMINISTRACION
ity Unidad de Adguisiciones
1 c‘a‘drqihhcnén de Adquisicién de Bienes y

I NS RTINS SN L NP/ & ) S ) ) i e 4 ruzad  Contratacidn de Servicios

COOR Bi MaACToNTD r ] Eéon}na‘dérﬂl’écnica de Bienes y Servicios

GOBIERNO DE
QORDINACION TECHICA DF PLANE A CBiVisidn'de Bienes Terapéuticos

CIVISION DF PLANIATHIN LE

Of. No. 09 53 84 61 1ICFD/004343 SECRUGEY HE MExico, 2 13 de mayo de 2022

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio
Titular de |z Division de Planeacién de Bienes Terapéuticos
Presente

Me refiero al documento de la empresa Takeda México, SA. de CV. de fecha 11 de mayo de 2022,
suscrito por el C. Alejandro Cuauhtéemoc Balboa Moreno, apoderado legal de dicha empresa, en el
que solicita la correccion del contrato U220055 derivado de la adjudicacion directa, realizada por
el Instituto de Salud para el Bienestar, para la clave 010.000.5550.00.00, manifestandoc que la
marca indica ELAPARASE, debiendo indicar ELAPRASE, lo anterior derivado de un error

administrativo.

Al respecto, y derivado de la revisién realizada por esta Division, se acredita lo manifestado por la
empresa, en razon de lo siguiente:

Dice Debe decir
Marca: ELAPARASE | Marca: ELAPRASE

Por lo anterior, a efecto de regularizar el contrato formalizado, acorde a lo adjudicado en el
procedimiento de contratacion, realizado por INSABI; en términos de lo dispuesto en el numeral
43212 del Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos vy Servicios del Sector Publico, solicitando que a la brevedad, se sirva emitir el
pronunciamiento correspondiente, para la realizacién del convenio modificatorio respectivo, no
omito mencionar que esta Division ya realizo la correcciéon en el SAl, a efecto de gue no se emitan
ordenes de reposicién con dicho error, en tanto se realiza el convenio referido.

Finalmente, se solicita su apoyo para verificar s'| el proveedor Ie ha sido impedida la correcta
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adquisiciones

Coordinacion de Adquisicién de Bienesy
Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Division de Bienes Terapéuticos

C,""‘ ERNO DE

.!\K}‘i_s,&‘ I (JO

Of. No. 09 53 84 61 1ICFD/006507 Ciudad de México, a 29 de junio de 2022

Lic. Humberto Rincdén Judrez
Titular de la Division de Contratos
Presente

Me refiero al oficio nimero 095384611800/2022004012, suscrito por la Titular de la Coordinacion
Tecnica de Planeacion, mediante el cual remite su conformidad para poder solicitar el convenio
modificatorio para el contrato U220055 del proveedor Takeda México, SA. de CV, para la clave
010.000.5550.00.00.

Con respecto a lo antes mencionado esta Division a mi cargo cometid un error administrativo al
momento de realizar la captura de la marca para la emision del anexo 1 del contrato U220055,
especificamente para la clave 010.000.5550.00.00, del proveedor Takeda México, S.A. de C.V, por lo
gue se solicita el convenio modificatorio con forme a lo siguiente:

Dice Debe decir
Marca: ELAPARASE | Marca; ELAPRASE

No omito mencionar que esta Division a mi cargo, realizd una revision de la documentacion
adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4321 del Manual Administrativo
de Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico;
lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revision que haga el drea a su cargo sobre la
procedencia c no de la formalizacion de los convenios solicitados, con sujecion a la LAASSP, su
Reglamento y demas disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.321.4 del citado

Manual.

Sin mas pg/ el momentoye envio un cordial saludo.
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Better Health, Brighter Future

Ciudad de México a 11 de Mayo de 2022

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ARACELI SANCHES VEGA

JEFA DE DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS.
Presente:

Por este conducto me dirijo a usted para solicitar de la manera mas atenta su amable intervencién
a fin de CORREGIR en el sistema del SAl el nombre comercial de la Clave 010 000 5550 00 00
(IDURSULFASA, SOLUCION INYECTABLE, CADA FRASCO AMPULA CONTIENE: IDURSULFASA 6MG
ENVASE CON FRASCO AMPULA CON 3 ML (6MG/3ML) Asignada en el contrato U220055, derivado
de la licitacién LA-050GYR047-E197-2021, ya que se observa un error en el nombre comercial y
esto ha impedido la correcta entrega de las ordenes de reposicién.

DICE: ELAPARASE
DEBE DECIR: ELAPRASE

Para mayor referencia adjunto copia del registro sanitario en cuestion y copia de propuesta
técnica.

De antemano agradezco mucho su valioso apoyo y quedo atento a su amable y favorable
respuesta.

Aprovecho la presente y para enviarle un cordial saludo.

TAMENTE

ALEJANDRO CUAUHTEMOC BALBOA MORENO
REPRESENTANTE LEGAL.
TAKEDA MEXICO, S.A. DE C.V.

C.c.p Ana Laura Montes de Oca Chorefio ; SRR

C.c.p Jose Luis Velasco Ruiz







e URETARIA DE SALULD
SRR el PARA LA PROTECCION CUNTRA RIESGOS SANITARIOS
i '{j“‘ﬂ ICN DE AUTORIZACION SANITARIA
SORROHE A DL OFICHO DE RECONQCIMIENTO DE PRODUCTO HUERFAND No
103300EL44C0GT
Mo DE SCLICITUDR
A13300EL87C19E
#o DE SOLICITUD ANTERIOR
203200EL8T0066

i it o b Gispuest pon s Anenns 47 parrate cuarle, 8, 14 y 106 de la Congsutucion Politica de los Esiados Urados Mexicanos, |
v 5402, 103, 194 uitime pareafo, 187, 224-Bis 224-Bis-1 de 1a Ley General de Salud; 27 traccion 1 17
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Saaninasiiativo, 20 e O i Ay 36 del Reglamento Indarior de ta Secretaria de Salud; 3 fraccion | inciso Iy fraccion Xy 10
frocciones VI v o ol \wiamom-,. i |3 ooenision Fedaral pare la Proteccion contra Riesgos Sanitarios se auloriza fa J.rxrrur;q ded ofici m tir
avimocimienis do Producio Hodrfang af tenar siquiente:
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CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
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i el cSenienn Lhilee Human Genelic Therapies ing,

e ieaniin Brook Farkway, Cambridge, MA 02138 EUA

saale Pharinaceulical Solutions LLC
177 South Curry Pike, Bloomington IN 47403, E.U.A,
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Ceangens hioPharma.
J1E] Saith Facs Strezl Sallimare, M2 21230, EUA

“*ﬂr-‘r Pharma-Ferligung GmbH & Co K&,
nhabnist. 24, Langenargen, Baden - Yauerlitemberg. 88085, Alemania,

Jere Human Genelic Thel apies lic.
1N Shire Way, Lexinglon. MA 02421, EUA.
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cotdisionans el jiionador pamasio
sz bioPharma.
1411 & Paca Slreet, Baltimore, Marylang, MD 21230, E.UA

e

fpandicionador primiario y secundario;
Basie Fhammacoutical Solutions LLC. .
7 Soeth Curry Pike, Bloomingtor IN 47403, £:0A

Vettor Pharma Fertiang Smbk & Co. KG,
& :\f:t.amir 2.4, Langenargen, Baden - Wuertiermberg, 88085, Alemania.
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nerah cumpli con ias actividades de Farmacovigilancia descritas en la legislacion vigants tal
U504 12010, Instalacion y operacion de la Farmacovigilancia.
fiie v supervisado anicamenta por medico especialista.
quict lipe de publicidad retacionada con el presente producto: sin embargo dentro de jas
siones de salud en las que sea administrado podra promoverse informacion von fines do
mismo con el personal médico y los pacientes.
anexos del presente oficio debera ser la que se utilizara para fa comercializacicn del producto.
1 blo de oficio 123300EL870008, con fecha del 11 de diciembre de 2012.
L VE s coni No de oficio 153300EL870076, con fecha del 27 de enero de 2016.

L lEfoera proroga se emitit con Mo de oficio 173300EL870154, con fecha del 05 de abril de 2018.
- La cuarta proroga se emiiio con No de oficio 203300EL870026, con fecha del 20 de marzo de 2020,
- o base en el aricule 189 del Reglamenie de Insumos para ia Salud se aulariza plazo de 240 dias para agotar existencias del mateoal
s i pradeete weminedn con lac eondiciones previas a esta autorizacion
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