


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES MODITIGATON0
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y .~ NUMERO
CONTRATACION DE SERVICIOS 012NEF001100525-014-01

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO
012NEF001100525-014-00, PARA LA “ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS
(PATENTES Y/O FUENTE UNICA), PARA LOS EJERCICIOS FISCALES 2025-2026", QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, EN LO
SUCESIVO “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN
SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA
DE BIENES Y SERVICIOS, Y POR LA OTRA, SANOFI PASTEUR, S.A. DE C.V., EN LO
SUCESIVO “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C. ANNA DELIA DELGADO
ZUNIGA, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES REFERIRAN COMO “LAS PARTES’, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.-  Con fecha 05 de marzo de 2025, “LAS PARTES” celebraron electrénicamente el contrato
Abierto plurianual ndmero 012NEF001100525-014-00, derivado del procedimiento
Adjudicacion Directa, nimero AA-12-NEF-012NEF001-1-5-2025, cuyo objeto consiste en
la “ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS (PATENTES Y/O FUENTE
UNICA) PARA LOS EJERCICIOS FISCALES 2025-2026”, con una vigencia a partir del 1
dia natural siguiente a la notificacién de adjudicacién y hasta el 31 de diciembre de 2026, \\ :
conforme a lo establecido en los anexos que forman parte integral del mismo, el cual en lo ‘ E\\
sucesivo se denominara “EL CONTRATO”. it '

IL.- En la Clausula SEPTIMA. MODIFICACIONES DEL CONTRATO de “EL CONTRATO”,
“LAS PARTES” acordaron que dicho instrumento juridico podria ser modificado durante la
vigencia del mismo, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de
Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

lll.- Mediante oficio DAF/4480/2025, de fecha 09 de julio de 2025, suscrito por la Directora de
Administracion y Finanzas de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de
C.V. (BIRMEX), informé a “EL INSTITUTO” que referente a la Adquisicién Consolidada de
Medicamentos (Patentes), para los Ejercicios Fiscales 2025-2026 realizada a través del
procedimiento citado en el antecedente ., y de acuerdo con lo comunicado en el ofici
numero DAF/0181/2025 de fecha 23 de enero de 2025, mediante el cual se notificé a “EL
PROVEEDOR” la asignacién de diversas partidas, dentro de las gue se encuentran las
claves 010.000.7003.00 y 010.000.7003.01, y derivado del correo electrénico de fecha 03
de julio de 2025 “EL PROVEEDOR?” solicitd notificar a “EL INSTITUTO” la modificacion
de la clave 010.000.7003.01 por la clave 010.000.7183.00, derivado del cambio que el
Consejo de Salubridad General realizé y el cual se publicé en el Diario Oficial de la
Federacion (DOF) del 27 de septiembre de 2024, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico. 3 il ;
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IV.- Con oficios nimero 00 95384611800/2025/7681 de fecha 17 de julio de 2025 y 00 95 38
4611811/2025/7909 de fecha 28 de julio de 2025, la Titular de la Coordinacion de Control
de Abasto y el Titular de la Division de Planeacién de Bienes Terapéuficos,
respectivamente, en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicité al Titular de la Coordinacion de
Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios y la Titular de la Division de Bienes
Terapéuticos la elaboracién del presente convenio, manifestando la justificacion y soporte
documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

V. Por oficio numero 09 53 84 61 1CFD/07023/2025 de fecha 04 de agosto de 2025, recibido
el 05 del mismo mes y afio, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicito al
Titular de la Divisién 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.

VI. En atencién a la peticién formulada por la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,
el Titular de la Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos, y de la Titular de la Division
de Bienes Terapéuticos como 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. \

DECLARACIONES \\
. “EL INSTITUTO” declara que:

14 Es un Organismo Descentralizado de la Administracién Plblica Federal con personalidad
juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacion y administracion del
Seguro Social, como un servicio plblico de caracter nacional, en términos de los articulos
4° y 5° de la Ley del Seguro Social.

1.2 Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de octub
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notari
Plblica Nimero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico d
Organismos Descentralizados bajo el folio numero 97-7-10112021-174804, de fecha 1
de noviembre de 2021: 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,
la C. Elvia Ascencio Millan, Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios |
y Apoderada Legal, con R.F.C. s la servidora publica que cuenta &

AR

con facultades legales para celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser
sustituida en cualquier momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario

o DIVISION DE CONTRATOS
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) | ESte '“S'ﬁ"-'me”“’mm’ﬁdl‘qe cenformidad con los documentos
TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE | correspondientes que se sefialan”. T

AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025
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celebrar un convenio modificatorio.

I.3Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora vy
Representante de los Administradores de “EL CONTRATO?”, |a Titular de la Coordinacién

de Control de Abasto.

Il. “EL PROVEEDOR?” declara que:

I.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostenté en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actlia en este
acto a través de la C. ANNA DELIA DELGADO ZUNIGA en su caracter de representante

legal.

lll. “LAS PARTES” declaran que:

lll.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de modificar la clave
010.000.7003.01.00 por la clave 010.000.7183.00.00 del Anexo 1. Lo anterior, con
fundamento en lo establecido en el articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley de Adqwsrcmnes

Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico.

lll.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacién del
presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sm que exista

modificacion, revocacion o limitacién alguna que manifestar.

lll.3 En el presente Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran a
precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier cambio
que implique otorgar condiciones mas ventajosas a “EL PROVEEDOR” comparadas con

las establecidas originalmente.

Expuesto -lo anterior, “LAS PARTES” celebran el presente Convenio Modificatorio de

conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan modificar la clave 010.000.7003.01.00 por la clave

\

\

\
A
W

AN

010.000.7183.00.00 del Anexo 1 de “EL CONTRATO”, como se observa a \

continuacion;
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Dice:

No.de Registro

Clave Descripcion
SAl

DUPILUMAB SOLUCION INYECTABLE CADA JERINGA PRELLENADA CONTIENE:
U250262 010 [000(7003|01 | 00 | DUPILUMAB 200 MG CAJA CON 2 JERINGAS PRELLENADAS CON 200 MG/1.14 ML
CON PROTECTOR DE AGUJAE INSTRUCTIVO ANEXO

Para quedar como sigue:

No.de Registro

Clave Descripcién
SAl

DUPILUMAB SOLUCION INYECTABLE CADA JERINGA PRELLENADA CONTIENE:
U250262 |010/000{7183 |00 | 00 | DUPILUMAB 200 MG CAJA CON 2 JERINGAS PRELLENADAS CON 200 MG/1.14 ML
CONPROTECTOR DE AGUJA E INSTRUCTIVO ANEXQ

SEGUNDA. - “EL PROVEEDOR?” se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente
a la poliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo
establecido en el Ultimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que deberd
entregar dentro de los 10 (diez) dias naturales siguientes a la firma del present
instrumento juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y
garantias que se establecen en las Clausulas Octava y Novena de “EL
CONTRATO”.

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”, por lo que subsisten en sus alcances y efectos legales las
declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral del mismo.

CUARTA. - “LAS PARTES” manifiestan que en la celebracién del presente Gonvenio

Modificatorio, no media error, dolo, lesién, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidarlo o nulificarlo parcial o totalmente.

~ \
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Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones
pactadas y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las
estipulaciones que el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad
de México, el 05 de agosto de 2025, por duplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL
PROVEEDOR?” y el restante en poder de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTQ” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL SANOFI PASTEUR, S.A. DE C.V.
’ R.F.C.: SPA960328P62
H_...-_\\\
C. ELVIA ‘ C. ANNA DELIA DELGADO ZUNIGA
Titular de la Coordinacior\Técnica de ienes y : Representante Legal

Servicios y Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE COMUN
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

En terminos de lo dispuesto en el Oficio/No. 09 52 17 61 1B00/2025/056 de fecha 18 de marzo de
2025, suscrito por el itylar de la Unidad de Administracion de
“EL INSTITUTO"

ClMARIA/FERNWANDA HERALDEZ RIOS
Titulay de |z Coordinacién de Control de Abasto
\ R.F.C
RRSR/ LH}_‘R:!X

}/ W

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 012NEF001100525-
014-01 DEL CONTRATO 012NEF001100525-014-00, PARA LA “ADQUISICION CONSOLIDADA DE
MEDICAMENTOS (PATENTES Y/O FUENTE UNICA), PARA LOS EJERCICIOS FISCALES 2025-2026°, QUE
CELEBRAN EN 05 FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR”, CON FECHA 05
DE AGOSTO DE 2025,

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION
PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION i
PUBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025 Paglna 5
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’ Qficio Ne. DAFM480/2025

LIC. BORSALING GONZALEZ ANDRADE

«TITULAR DE LA DIRECGIGN DE ADMINISTRACIEN

DEL INSTITUTO MEZICANG DEL SEGURO SOCIAL.
PRESENTE

‘Hago re"r‘ez‘éncié-aa la Adqiﬂsﬁ;ién Conisolidada de Medicamentos-ﬁﬁaten?cesi}} para los Ejsrcicios Fiscales, ,_202_5}

Qﬂl@iﬁaﬁiada.gﬁkaﬂés—dgi—p esdTeTe-de Ajudicacion Diretta Internacionsl N, AR 2-NEF-012NEF0DT-

L5205y Cfi : ;l?lifierdg co:fi lo comunicado en & oficio ﬁﬁ&ﬁ%?éfﬁ@ﬁf&?ﬁﬁfﬁ d&?&@a 3 "Ele;eﬁﬁﬁ ro del afc
&0 curso, medfante & cudl & NOHEs al proveedor SANDET PASTEUR, SA T EV., a asigradon g& divérsas

partidas; deritit’ d&5S Gile se snctientran ths stguiertess

f‘\“’- Clave f ‘ Deseripgisn - il

DUPILUMAB. SOLUGGN INYECTABLE. CADA JERTNGA PRELLENADA CONTIENE: DUPILUMAR

ey 300 MG. 3

: QUPLUMAB.‘SOLUQQN'WUABLE CADAJERINGA PRELLENADA CONTIENE: DUPILUMAB

£00 MG. CAJA CON 2 JERINGAS PRELLENADAS CON 200 MG/ 1.14MLCON PROTECTOR DE
AGUIA E INSTRUCTIVO ANEXO.

Lz | 010.000.7003.01

PrarEy

Al respecto y enatenemn ai torreo electrénico de fecha 03 de [ulie.del afo &n curse, suscrite p‘t}}“ Anria Delig

. Delgado ’.‘Z:jﬁ,igﬁifr'}épres‘enfaﬂte legal de Iz personal moral Sanoft Pasteur, S.A.DE C.V., mediante'e] rual solicits

notificar &l Instituto Mexfcang del Seguro Soc¢ial la modificacidn dé la clave 0'10.0D0.7002.07. DUPILUMAB,
SOLUCTON INYECTABLE, CADA JERINGA PRELLENADA CONTIENE: DUPIUMAB 200, MG. CAJA CON 2 JERINGAS
PRELLENADAS CON 200 MG/ 114ML CON PROTECTOR DE AGLIJA EINSTRUCTIVO ANEXQ, por la dave 018.008.7183.00

- DUPILUMAE. SOLUCION INVECTABLE, capa JERINGA PRELLENADA CONTIENE: BUPILUMAR 200 ME. CAJA CON 2

En ese sentido, mediante oficio nédmero CENEFEC}‘DG;ECB/OE}QQGES, de fechia 07 de febrero del afio en curse,

" suscrito por el Df. José Enriguie Pérez Olguin, Director General del entonces Centro. Nacional de Excelendia.
. Tecnoldgica en Salud, informdé que (2 clave 010.000.7003.01 deberd ser migrada a ta 010.000.7183.00 en razén

de que es la misma composician farmacéutica, presentacidn y descripcion. “1{ .
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o DIRECCIGN DE ADMINISTRACIGN Y FIRANZAS
Finafm;aaﬁrt%,;‘a través del oficio némero DARM 077/2025,de fachia 1 de febrero del afio en curso, suscrite pdr
la'Mtra. Emina LUz Lépez Juarez, entonces Directora de Administracion y Firianzas, nitific a lg persona moral
SANOFI PASTEUR, SA. DECM. el pronunciamiento del CENETEC, en la cual se realiza la correccidn de la dlave,
quedando-de la siguiente manera: - 1 L
[—' Clave Descripeion o
| ; ‘ DUPILUMAB. SOLU CION INYECTABLE. CAD-AJERINGA- PRELLENADA CONTIENE:
DACE: |010.000:7003.01| DUPILU MAB 200 MG. CAlA CON 2 |ERINGAS. PREL L ENADAS CON 200-MG/ 1.14ML CON
. PROTECTOR DE AGUJA £ INSTRUCTIVO ANEXQ. =
: DESE DUPILUMAB. SOLUCION INYECTABLE. CADA 1ER1NGA.9§{ELLENAE}A;&:QNTIENE: sy
- DECIR: 10.000.7183.00 |  DUPILUMAB 200 PAG. CAJA CON2 JERTNGAS PRELLENADAS CON 200 MG/ 14ML CON .
. PROTECTOR:DE AGUJA E INSTRUCTIVD ANEXO. "o ¢ o
Lo anterior seinforma a afecto de gue se ratifique © cancele la demanda de Iz clave mencionada y estar en’ |
condiciones ge notificar al. proveedor la ratificacion de la demanda rorrespondiente.
Sin otrg particular; aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saluda.
! ¥
ATENTAMENTE |
; H spinrn = ;::;: . ?{f /‘.\ 7
" P ol R R
: ‘/f% Sa el
N | LiC. MARISOL RAMIREZ SERRALBE
DIRECTORA DE ADMINISTRACION ¥ FIMANZAS
. ctn. ‘Dir, Pavid ershehobich Swlnficowitz. Sécrusarit de'Sahud. Pars 3 conecimiento. .
. e EdgardoGlark Gardia Dobargames. Subsacretario.di Incegradiin y Desarroio det Secter sztud, Para suconodimisgie. :
wizrorCatlos Alligrto Uloa Phrez. Hirdciar Ganeral de BIRMEX. Para su canddmignio. e
__.m,-'.""" l:“'\ 4[ .
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SECRETARIADESALUD . .

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIO!

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
177M2018 SSA
No. DE SOLIGITUD
243300C1250300
No. DE SCLICITUD ANTERIOR
23330022131471

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de Ja Consfitucion Politica de fos Estados Unidos Mexicancrs:ﬂrﬁcﬂbs 2 fraccion |,

14,17, 28, 39 fracciones

il

, 13 inciso A fraccian X, X, 17 bis, fraccién v, 194, 194 bis, 197, 204, 221

XXIy XXIV de la Ley Orgénica de is Administracion Pblica Federaf Aiculos 1, 8 fracciones I, XXiI'y XXVAlL, 4 fracein
1 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis ¥ 383 de Ja Ley General de Salud: .

Articules 1,2, 3y 15de fa Ley Federaf de Procedimiento Administrativo; Articulos 1 » 2inciso G fraccion X, 15, 36 ¥ 37 del Reglamento Interior de
Secretaria de Salud; Articulos 1, 2, 1 33, 167, 168, 170, 172, 173,174,177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189y 190 de Reglamento de Instimos

[
para la Salud; Articulos 1, 3 fraccién : inciso b}, fraccion VIl y XIil, 4 fraccién Il inciso C, 11 fracciones VA, IX, y.XI y 14 frage

- de la Comision Federal para la Protsecion centra Riesgos:Sanitarios, se autoriza la modificacion a las condiciones de registro sanitario al tenor
siguiente: i i e :

Titular;

Sanofi Pasteur, SA deCy.

Acuedteto dal Alto Lerma No. 2, Local B, Zona Industrial COcoyoacac, C.P. 52740, Qcoyoacas, México, Méxi'cu.

SPA 960328P62

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTD

**_ Denominacién Distiniv: DUPIXENT
: Denominacic’:q Genérica: Dupilumap .-
Clasificacion Articulo 226 L GS: v
_ : ‘ Clasificacion Articulo 2 RiS: Medicamento biotec;;oié‘lcyico innovador

" Forma Famacéutica:

Fabricante del Farmaco:

" Fabricante del Medicamanio:

Solucion

Farmaco y farmaco fommulado;

175 mglnL y 150 mg/mi.

Regeneron Phamacauticals ne.

81 Columbia Turnpike, Rensselaer, NY 12144, EUA.

Genzyme Flanders
Cipalstraat 8, Geel, 2440, Bélgica,

Regeneron Ireland Designated Activity Company

Raheen Business Park, Ballycummin, Limerick, Irianda,

Jeringa prellenada (200 my/1.14 mL y 300 mg/2 L)
Sanofi Winthrop Indqstrie
1051, Botlevard inddstis], Le Trait, 76580, Francia.

COF 102528

i6r:-del Reglamento.... *
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' Fechade expediciélr':: W
Fecha da vencimienfo:- .

- Presentacion:

Envase para sclucidn:
Vida (dil:

| Indicaciones teapélfias: -

TR

* Acondicionador: < <

.. Jeringa prellenada (300 mg/2 mL)

+ Genzyme Ireland Limited

;. Old Kilmeaden Road ida Industriat Park, Waterford, Iflanda.

* Primario y secundario
Jeringa prelienada {200 mg/1. 74 mL y 300 mg/2 mL)
Sanofi Winthrop Industrie
1054, Boulevard Industriel, Le Trait, 76580, Francia.

- Primario

% Jeringa preflenads (300 mg/2 mL}

" Genzyme Ireland Limited

Old Kilmeaden Road ida Industrial Park, Waterford, [rianda.

* Sanof Aventis de México, S.A. Ge C.V.

, “. 7" Sanofi Pasteur, S.A. de C.V.

Acueducto del Alto Lerma No. 2, Local B, Zona Ind
México.

. Sanofi Aventis de México, S.A.de C.V. |

© - Acteducto del Alto Lerma No. 2, Zona Industrial Ocoyoacec, C.P. 52749, Ocoyoacac, México, México.

gstrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocayoacac, México,

Acueducto del Alto Lerma No. 2, Local A, Zeona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México,

- México.

- 09 de abril de 2024
02 de enerc de 2028

- Cajadecartoncon 102 jeringa(s) préllenada(s) con 2 mL (300 mg/2 mL).

Tadas las presentaciones con instructivo anexe.
Jeringa de vidrio fipo |

36 meses, debiendo expresar el afic con nimera y e

Dermatitis atopica
- Tratamiento de pacientes adultos y pediairicos @ pa

- - Cajadecartincon1c 2 jeringa(s) prellenada(s) con profector de aguja con 2 mL (300 mgf2 mL).
i . Cajade cartn con 1 o 2 jeringa(s) prellenadals) ¢

on protector de aguja con 1.14 ml. (200 mg/1.14 mL}

| mes con lefra.

it de los 6 meses y mayores con dermatitis atopica

moderada a grave, cuya enfermedad no esté controlada adecuadamente por teraplas de prescripcién
fopicas o cuando dichas terapias no estan recomendadas. DUPIXENT puede ser utilizado con o sin terapia

tapica fcorticosteroides t0picos).

Asma

de corlicosteraides orales.

Limitaciones de uso
DUPIXENT no esté indicado para el alivio del bronco

Tratamiento complementaric de mantenimiento en pacientes adultos y pedidtricos a partir de los 6 afios ¥
*  mayores con asma moderada 2 grave caracterizada

pot un fenstipo easincfilico o con asma dependiente

espasmo agudo o el estado asmético.

COF 102524

Péagina2de 4



s

“SALUD = . COFEPRIS

Rirosinusitis cromica con poliposis nasal

DUPIXENT esté indicado en el tratzmiento complementari de mantenimiento en p‘acieqtes adultos con un ;
control inadecuado de rinosinusitis crénica con poliposis nasal {RSQ_GF:."N).;Z_, i . et S

o

Contraindicaciones: DUPIXENT est4 contraindicado en pacientes con hipersensibfiidad cofiocida a upl_u;ﬂéli 0a Cualquiera
de sus excipientes. ' o AR
DUPIXENT no debe administrarse durante e} embarazo, ia lactancia, ni en menores de § afios can asma
mederadz & grave, en nifics menores de 6 meses con dermatitis atopica, en menores de 18 afios con
rinesinusitis cronica con potiposis nasal o &n infecciones parasitarias activas.
Férmulas .
300 mgi2 mi.
La jeringa prellenada contiene:
Farmaco o
: Anlisuespa monodionel IgG4 humano de origen ADN inante expresado en céiutzs de
Dupilumab 300.000 mg ovario de hamstar chiro (CHO), . ol ¥
Aditivos i
Histidina 5400 mg e adiciona como L-histidina, i f .
" Clorhidrato de histiding 1000 mg  Se adicions como clorhidrato de Liviiding monohidratado,
Clorhidrato de arginina 10.500 mg  se adiciona como clorhidrato de L-arginina,
Acetato de sodio 2600 mg  Trhidratado, ot e
Acido acético glacial 0.300 mg ;
-... Polisorbato 4000 mg s ‘ F
" Sacarosa 100.000 mg ‘
Agua para la fabricacion de inyectables 2000 mL o
200 mg/1.14 mL 5
La jeringa prelienada congiene:
Farmaeo B A, ‘
kS ; Anticuerso monoclonz! 9G4 humano de ofigen ADN recbmbhanl‘s?e,xpfe-s‘ado en células de
. Eumlumab 200000 mg T de hamster chino {CHO), . e
Aditivos
Histidina 3100 mg  Seadiiona como L-histidina, :
. Clorhidrato de histidina 0800 mg  Se adiciona como clorhidrato do Lehisting monohigratado, .
Clorhidrato de arginina 12010 mg  Se adiciona como clorhidrato de L-arginina, i
-~ Acefato de sodio - 1500 mg  Triidratade.
. Acido acgtico glacial 0190 mg
* Plisorbato 228 mg %
.. Sacarosa 57.000 mg
.. Agua para ta fabricacion de inyectables 140 ml op

Subcuténaa
Inyectable

" Viade Administracion;
- Consideracion de uso:

e et e e g e

st ,-.- :‘ EN

COF 102525
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S ..‘Pmcede la correccmn soilcltada .por Eo que se efimina la Eeyenda “150 mg/mL" en el apartado de fabricante del farmaco.

-7 'Se hate de 8u cnnatimnemo qlie cuenta con un plazo de diez dias habiies, contados 2 partir del dia siguiente habil al en que surfa la
notificacién del presente para someter Ia peficién de Correccion Interna generada en ef presente oficio, en su caso, debiendo agregar
documentacién que esfime necesaria, que sustente fa peficion, cabe declr que, el plazo sefialade es improrrogable, con &l

" APERCIBIMIENTO que en caso de no mgresar en fiempo y forma la sofict tud en tenminos de los articulos 28, 32 y 59 de la Ley Federal de

¥ Procedimiento. Adrinistrativo, su tramite sera improcedente,

e _Las condiciones sanltanas del producto 2t que hace referencia la presente autorizacion padran ser verificadas en cualquier momento por
|a autoridad sanﬁana, o) antenor de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1.2, 13 y

16 fraccion 1} dela].ey Federal de Procedimiento Adminisirativo, 2 fraccién [fl, 218 fraccion 1. C., 220 fracciones Iy | del Reglamento de
Insumos para la Salud. "

—  El fiular del presente Regisirc Sanitario deberd mantener vigente el Camf cado de Buenas Practicas de Fabricacion durante ta vigencia
del Registro Samlano que se otorga en este acto. .

2y SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTDR EJECUTIVO DE AU’FOR[ZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

JOSE ANTONIO SULCA VERA

© Confundamento en lo,di Spﬂ%lﬂ porel articuto DECIMO PRIMERO del Acuer porel que gelegan fas facultades que se sefiafan, en los Organos Administrativos que en ef
+ mismo se md;oan‘da fa COrmsnﬁn Federal para fa Proteccion contra Rleggos S rias, publicada en ef Diario Oricial de [ Federacidn el 7 de abril de 2010

m&@r

COF 102526 -
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.. CCNIS.2/13:08.2025 emitir ef siguiente:

27 DIARIO OFICIAL Sébado 26 de abril ds 2025

PODER EJECUTIVO
: CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

vt

'ACUERDO péi'- ¢l que se emite el Compendio Naciona] de Insumos para la Salud versign 2025, .
Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Salud.- Secretaria de

Salud.= Consejo de Salubrida_d General.
La Comision del Compendio Nacional de insurmos para la Salud, con fundamento en los articulos 40,

fraccién_ L 5}'1.._7;_:33'acci6p X'y 28 de la Ley General de Salud; 12, fracciones XliI y XXIX, 15, 16, fraccidn | y 17

-~ del Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General; 1, 2 y 3 del Acuerdo por el que se crea la

Comisiéh:d?[ Compendio Nacional de Insumos para la Salud, asi como 4, 8, fraccion |, 17, fracciones [V y VI,
y 48 de lag'Normmas de Organizacién y Funcionamiento de-[a Comisidén del Compendio Nacional de Insumos
para la Salud, y ' I

CONSIDERANDO

_Qué lafConsﬁtucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en su articulo 4o., parrafo cuarto, reconoce
el dere;:ho;pumano que fiene toda persona en nuestro pais a la proteccion de |a salud, sefalando gue Ia ley

deﬁ_ijiré'-‘raé'ibaSés y modalidades para el acceso a los servicios de salud y establecers |a concurrencia de Ia
Federac-‘,ic')n;y las entidades federativas en materia de salubridad general;

codificaran los insumos para la salug:
Que 'co,h_;fécha 28 de abril de 2023, se publicé en el Diario Oficial de I Federacion el Acuerdo por el queel

 Consgjo de f§alub1‘i_dad§ General emite el Compendio Nacional de Insumos para la Salud versidn 2023 aFque
- Se refieren:1os-articulos 17, fraccion X, 28, 29, de Ia Ley General de Salud, el cual, desde su creacién, ha

tenido 19 actualizaciones, publicadas en dicho medio de difusién oficial:

Que el Consejo de Salubridad General para elaborar, actualizar y difundir el Compendio Nacional de
Insumos. para Ia Salud, creé la Comisidn del Compendic Nacional de Insumos para la Salud, mediante
Acuerdo pubiicado el 8 de noviembre de 2022, en el Diario Oficial de |2 Federacién: : S

Que,.‘él.j'fér;ticmo 48'.%'§de las Normas de Organizacion y Funcionamiento de la Comisidn del Comﬁézndio

. Nacional, de jf;sumc}s. para la Salud la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 10 de abril de

2024, dispone que e Compendio Nacional se publicara en e Diario Oficial de la Federacion, cada dos anos, a
mas tardar el 30 de abril de afo correspondiente, conteniendo la edicion anterior, las actualizaciones
posteriores publicadas en el Diario Oficial de la Federacion y las aprobadas por la Comision,: durante ese
periodo;

Que, en \.‘_firtizd de las anteriores consideracicnes, en la Cuarta Sesion Ordinaria, celebrada el dia-13 de

marzo de. ;‘Zt_)_g‘lé,i'la Comisién del Compendic Nacional de Insumos para la Salud acordé mediante el acuerdo

ACUERDO

Articulo Unico. Se emite el Compendio Nacional de Insumos para la Salud versién 2025 ¢omo Anexo
Unico del presente Acuerdo,

A TRANSITORIOS ;
PRIMERQQEE presente Acuerdo entrara en vigor al dia siguiente de.su publicacién en el Diario Oficial

..+ de la Federacin,

SEGUNDO. Se deroga el Acuerdo por el que el Consejo de Salubridad General emite el Cpmp_epdio
Nacional de Insumos para la Salud al que se refieren los articulos 17, fraccién X, 28, 29, de Ia Ley G@ye@{'de
Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de abril de 2023, »asn‘ como las actuali'zagrn?nes
subsecuen"ces_.‘publicadas en dicho medio de difusion oficial,

Dado en ié;ciu&ad de Mexico, & 26 de marzo de 2025.- La Secretaria del Consejo de Salubridad General y

Presidenta’ de“la Comisién del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, Dra, Patricia‘E!jgn.a”é}airk:.‘;.‘_
" Peralta.- Ribrica, ST AE e




Sébado 26 e abeil 462025

%4 DIARIO OFICIAL
DUPILUMAB |
Clave Descripcion . Indicaciones Via de administracion y Dosis
SOLUCION INYECTABLE ' Trzamiento de pacientes a partir de Inyeccion subcutanea
. . los & meses y mayores con dermatitis | Adultos. 3 e
‘Cada jeringa prellenada contiene: atopica grave, cuya enfermedad no | Yna dosis- “jnicial de 600 mg “(dos
= : - | Dupilumab 300 mg - .ade‘;”adamem.e ?9“*’?.‘3‘.’3 por | inyécciones :de 300 mg), seguido por
. AR 2 Ha erapias de prescripcion topicas o|300 mg: administrados
A e s prellenadas con i e ; i g o
OIS gg_;ﬂa cc:,nzzﬁ cnigawtzmr de aguja e cuando dichas terapias no gstan semanas. - S
.insm?:givon;ne; P g4 recomendadas. Puede ser utilizado | adolescentes o S .
con .0 sin  terapia topica | o :
- ’ . s ara pacientes adolescentes de 12 2
SOLUCION INYECTABLE, (corticosteroides topicos) 17 afios Con un peso corporal mayor a
. L Tratamiento complementario de | gp kg. Una dosis inicial de 800 mg (dos
Cada jerfinga preflenada contiene: mar?t'en.xmlento en pacientes adultos ¥ | jnyecciones de 300 mg), seguido por
g Dupilurnab ZQD mg ' pediatricos a partir de los 6 anos v|200 mg administrados - cada dos
010.000.7183.00 | | Caja con 2 jeringas prellenadas con mayores con asma grave eosinofilica | semanas. ) G
) . | 200 mg/ 144 mL con protector de o aquela dependiente 9| par pagiedtes adolescentes ide 12 a

aguja e instructivo anexo

corticoesteroides orales

17 afios con un peso carporal:menor a
80 kg. Una dosis inicial de 400 ma (dos
inyecciones de 200 ma); -seguido- por
200 mg administrados cada dos
semanas. e

Nifies
pacientes entre 6-11 afos de edad con
un peso corporal de 15 kg a menos de
30 kg una dosis. inicial de 600'mg (dos
inyecciones, de 300. m seguido de
300 mg cada 4 semanas, .
Pacientes éntre 6-11 afios de edad con
un peso corporal de 30 kg @ menos de
60 kg una dosis inicial de 400 mg (dos
inyecciones de 200 mg), seguido de
200 mg cada 2 semanas. *

Pacientes entre 6-11 afios de edad con
un ‘peso corporal mayoer a B0 kg una
dosis inicizl de ' 80O g
inyecciones de- 300. mg); . seguide de
300 mg cada 2 semanas 7

1 . 3

I 4

GmesesabSafos. - o
pacientes entre 5 a <15 kg de peso
corporal una inyeccion de 200 mg cada
4 semanas. L
pacientes entre 15 a <30 kg de peso
corporal una inyeccion de 300 mg cada
4 semanas. = ' . &oa, .
No se recomienda ‘un‘a':q‘osis de‘carga
inicial para pacientes, !
meses a 5 afios con, del
Asma ; o y
Inyeccidn subcutanea

Nifos

Pacientes entre 6-11 afios de edad:
Con un peso corporal de 15 kg a
menos de 30 kg dosis de 300 mg cada
4semanas. | o 50 :
Con un peso corporalimayor o gual 2
30 kg dosis de. 200.:mg cada 2
semanas, -+ - e )
No se recomienda una:dosis de carga
inicial. g

Adultos y adolescentes’a. partir de los
12 aios y mayores "3
Con asma grave eosinofilica:

Una dosis inicial de.'400 mg (dos
inyecciones de 200, mg), .seguida 'de
200 mg cada dos seman O una dosis
inicial de. 600 mg;(dos 2 ;
300 mg); seguida de 300 mg cada dos
semanas

Pacientes " depencisntes de
corticoesteroides orales’
Una dosis inicial .de. 600 mg

(dos inyecciones de 200 mg) seguida

de 300 mg cada dos semanas

Sehidricos-de 6 | T
atitis atopica. | . .
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* Direccion de Administracién
Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto

Of. N° 00 95384611800/2025/f B8 1
Ciudad de México, a 17 de julio de 2025 -

Lic. José Gonzalo Badillo Marino
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de

- ‘Bienesy Contratacion de Servicios i j 4
Presente .. .. -~ = o "
o 0 B ¥4k

TN O BERVICIOS

R T ; .

Me.dirijo atentamente a usted, en apego a Ias flnciones establecidas en e numeral 7.1.1.2 ordinales
-1y 3 del Manual de Organizacién de la Direccién de Administracién, en mi carcter de Titular del 4rea
& consolidadora‘i-clohforme lo prevé el 2.5 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de
~ Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, haciendo
:  referencia al -.-‘co"rj"-'tr'até nlmero 012NEF001100525-014-00 y registro en SAI U250262, suscrito con el -

. proveedor SANOFI PASTEUR, S.A. DE C.V,, derivado del evento de Ilicitacion

AA-1-NEF-012NEF001-I-5-2025. ' ' '

Al respecto, se hacé de su conocimiento que mediante oficio ndimero DAF/4480/2025 de fecha 09 de

julio de 2025, 1aDirectora de Administracién y Finanzas en Laboratorios de Biolgicos y Reactivos de -
* México, S.A. de C.V.(BIRMEX), informa a este Instituto que referente a la Adquisicion Consolidada de
Medicamentos (Patentes), para los Ejercicios Fiscales 2025-2026 realizada a través del procedimiento
‘de Adjudicacién Directa Internacional No. AA-1 -NEF-012ZNEF001-I-5-2025, y de " actierdo con lo
-+ comunicado en el oficio nimero DAF/0181/2025 de fecha 23 de enero del afio en curso, mediante el
cual le notificd ;',éa;::lia empresa en comento la asignacion de diversas partidas, dentro de las que se;
encuentran 010.000.7003.00 DUPILUMAB, SOLUCION INYECTABLE CADA JERINGA PRELLENADA CONTIENE:
'DUPILUMAB 300 MG. CAJA CON 2 JERINGAS PRELLENADAS CON 200 MG/ 2ML CON PROTECTOR DE AGUJA E
INSTRUCTIVO ANEXO y 010.000.7003.01 DUPILUMAB. SOLUCION INYECTABLE CADA JERINGA PRELLENADA
CONTIENE: DUPILUMAB 200 MG. CA/A CON 2 JERINGAS PRELLENADAS CON 200 MG/ 1.14ML CON
PROTECTOR DE AGUJA E INSTRUCTIVO ANEXO. .

del presente’
fificar a este
derivado del

_Derivado de Is anterior, indica que en atencién al correo electrénico de fecha 03 de julio
ano, la representante legal de la empresa SANOFI PASTEUR, S.A. DE C.V., solicita no
Instituto la modificacién de la clave 010.000.70032.01 por la clave 010.000.7183.00, esto |
_cambio que el Consejo de Salubridad General realizé y el cual se publicé en el Diario| Of
Federacién-(DOF),de! 2 de septiembre de 2024, por lo que, en ese sentido cita,que con ofid eRell

e
wef )

TR o

_Hamburgo 64 piso 5, Col. Juarez, Alcaldra Cuauhtémac, C.P. 06600, Ciuda éxico. Tel. : ;
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CENEI‘EC/DG-CCB‘/QOQ/ZOZS de fecha 07 de febrero del afio en curso, suscrito por“el Director General
del entonces Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud, en donde informé que la clave
010.000.7003.01 debera ser migrada a la 010.0007183.00, esto en razén ‘'de que es la misma
composicién farmacéutica, presentacion y descripcion, por o que, 'Cpmunicé:;due’- la entonces
DirBcfoF@ de Administracion y Finanzas, procedié a notificar a la presentante legal de la empresa que

" nos ocupa-el pronunciamiento del CENETEC respecto de la migracion indicada, indicando finalmente,

hace de cShocimiento lo anterior a efecto de que se ratifique o cancele la demanda de la clave
mencionada para estar en condiciones que le notifique al proveedor la ratificacion de la demanda

correspondiente.

~. Eneste teh,br, conforme a lo irdicado por parte de BIRMEXy en razén de d'ue la cfgiié':010.000;7003.01

" DUPILUMAB SOLUCION INYECTABLE CADA JERINGA PRELLENADA CONTIENE: DUPILUMAB 200 MG CAJA CON

2 JERINGAS PRELLENADAS CON 200 MG/ 1.14 ML CON PROTECTOR DE AGUJA E INSTRUCTIVO ANEXO, es la -

iema composicién farmacéutica, presentacion y descripcion que la clave 010.000.7183.00.00, de
conformidad con lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de:la Ley. de Adquisiciones,

. Arrendamientos y Servicios del Sector Pdblico, cuyo ordenamiento pernite la ‘modificacién-de los

" contratos vigentes y su Ultimo parrafo,’ interpretado a contrario sensu, sefiala’también -que es

permisible la modificacion 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, se solicita la elaboracién y formalizacién de un convenio

modificatorio al contrato primigenio (U250262) que incluya en el Anexo'1, Ia'mOQiﬁdacién’ dela.clave -

~ antes mencionada como se cita a continuacién:

.. condiciones a la empresa en cita:

I LA = S R AT

B ’ e NIAB SOLUCION INVECTABLE CADA JERINGA PRELLENADA CONTIENE: DUPILUMAB |~ e
v & Fo - TP
Uzsg26z | 010 000 | 7003 |01 {00 | 200 MG CAJA CON 2 JERINGAS PRELLENADAS CON 200 MG/ 1.14 ML CON PROTECTOR DE "
T ' AGUIA EINSTRUCTIVO ANEXO ~ ' = " i ;

DEBE DECIR:

- Chave st B

DUPILUMAB SOLUCION INYECTABLE CADA JERINCA PRELLENADA CONTIENE; DUPILUMAB
U250262 {010 | 000 | 7183 | 00|00 | 200MG CAJA CON 2 JERINGAS PRELLENADAS CON 200 MG/ 1.14 ML CON PROTECTOR DE -
; 28 AGUJA E INSTRUCTIVO ANEXO B

Motivos que dan origen a la preserite solicitud, en las que se determina.que -ndﬁetb?yrgan mgiorés 5

2025 mmrosons g
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‘recomendadas. Puede ser utilizado con o sin terapia tdpica (corticosteroides tépicos)

Tratamientd compleémentario de mantenimiento en pacientes adultos y pediétricos a partir de
“los 6 afios y ‘mayores con asma grave eosinofilica o aquella dependiente de corticoesteroides

orales.

> El registro sanitario presentado por parte de la empresa en comento cumple con los requisitos
técnicos conforme a los Resultados emitidos por la Divisién de Evaluacion de Tecnologias en

Salud. -

> _La cerreccion p,efmitira’ incluir en el contrato de referencia e impactar en el Sisterna de Abasto’-

* “Institucional{SAI), la clave actualizada conforme al ACUERDO por el que se emite el Compendio

Nacional de Insumos para la Salud versién 2025.

- .Se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacion:

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor
Plazo posible y se pueda impactar en el Sistema de Abasto Institucional (SAI) dicha
modificacion.

Sin mas por el‘mqmento,:iaprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

-

larid Féfnanda Heraldez Rios
itylar de la Coordinacion de Control de Abasto

2025
) Anode "
4 -La Mujer

3 - Indicena
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Con copia para’

Mtro. Juan Carlos Cardona Aldave. - Titular de la Unidad de Administracion, Presente (*) o .

: Lic. Rafael Ricardo Snchez Ramos. Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién y Contratos. presente (*) - -

e Mtra. Dulce Milagro Mercado Solis. - Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion (*) N T
... Ing.Alfonso Partida Roma.- Titular de la Coordinacion Técnica de ?Pgsis y Seguimiento de Procesos. ® ‘

Lic. Horacio Guillermo Claudio salinas Alcocer. - Titular de la Divis] gnide blaneacién de Bienes Terapéuticos Presente (f)-" -
Mtra. Araceli Sanchez Vega. - Titular de la Division de Bienes Teraf &uticos. Presente (*) : ‘
Lic. Humberto Rincén judrez. - Titular de la Division de Contratds. Presente (*)

diaC

zg%s Hamburgo 64 piso 5, Col. Juérez, Alcal Ciudad Be México. Tel. 5552382700, EXt. 20662
it Fand clie P T T L st 3 e D5y A PR e LA 1 D 1 R e

auhtémoac, C.P. 06600,
La Muier o >




«

| INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL =
SIEGURJDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

s A
Direccion de Administracion "~ +. - - . PP Of. N° 09 53184 61 1CFD/6675/2025
Unidad de Adquisiciones - AT RN Ciudad de México, 423 de julio de 2025
Coordinacién de Adquisicién de Bienesy ' . Yo LAY P
. Contratacién de Servicios ; ’ o 5'

' Coordinacién Técnica de Bienes'y Servicios
Division de Bienes:Terapéuticos ' * '

Lic. Horacio Guillérmo Claudio Salinas Alcocer  : & 1
Titular de la Divisién de PIaneaciénpe_ Bienés Terapéyﬁicos .
.+ PRESENTE .. LI P oy ;

‘Me refiero al oﬁ'c'i'qgﬁdmero“;(_}95384611.800[2:025/7681 (adjunto), mediante el cual Ia Titular de fa Coordinacion
'de Control de Abasto; solicita llevar a cabo la-elaboracién y formalizacién de un convenio‘modificatorio para

realizar la modificacién de Iz clave 010.000.7003.01.00 por.la clave 010.000.7183.00.00, al contrato ndmero
012NEF001100525-014-00 y registro en'SAT U250262, &signado a la empresa SANOFI PASTEUR, S.A. DE C.V.

Por lo anterior y derivado de Ia revisién que esta Divisién a mi cargo realizé a la documentacion adjunta, se
observa lo siguierite: . ' : :

* 4 i "'j 'l ; l ) L .:- . I ‘ " ke f' o
* Falta el documento "DICTAMEN_,'DE NORMAS”, Resultado Técnico de la Evaluacién de Modificacion.
* Falta copia del Registro Sanitario. | ;. ¢ iR o P

En este se ,i ‘sg'_Ie devusly en .o:'rig;j'inal el oficio 095384611800/2025/7681 sus respectivos anexos, para los
administrativos a que haya-lugar. ¥ -

. grod .1 .

'Sign mas por el momento, le env%‘i n cordial saludo, ! . <

i

i
.ot dt
T
I I
i :

" Atentainente | | LA R £, STTUT0 JEEAG T R0 SO,
Ti%u'ar‘ela Divigicr 'S | &gﬁmnaﬁwas%%@\
\\ MimanRL S [t Y-
MtraTAEgeet L 8
A : 12 i

Lic. Ro ?7 arlos Montelongo Pazarn = - "y ' = ’
Res;m*ﬁf e.de ProyectosiA 80 HE , . o ’ :

Ccp. : Yo : e ‘
Lic, José Gonzale Badillo Marine- Titular de |3 Coordinacién de Adquisiciéh de Bienes y Contratacién. de Servicios, (¥)

Mtra, Marfa Fernanda Heraldez Rfos. - Titular de fa Coordinacion de Control de Abasto, (¥) - Presente.
Lic. Rafae] Ricarde Sénchez Ramos. - Titular de la Ceordinagitn Técnicd de Planeacion y Coritratos, (*)

C.P. Elvia Ascencio Milldn. -Titular de la Coordinacidn Técnica'de Bienasy Servicios, (%) * [ J
Mtra, Dulce Milagro Mercado Salfs. - Titular de |a Coordinacidn Técnica de Planeacion. (*) : Presente,
(*) copia enviada mediante $istgm§ Institucional de c:;mro! de Gestién de Correspondencia

2 02 5 " Calle Durango No. 291, Col. CP. 06700, Alcaldla Cuauhtémoc, C.P, 06700, CDMX Tel: (55) 5726 170.0,'_Ext. 14218 ; wwvr.imss.gob.mx
/ : 4 : - : e welad ' .

Afo de
La Mujer e
Indigena ce
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Mexico

Direccién de Administracién R
~-Unidad de Admiinistracién 5
Coordinacién ' dé Control de Abasto -

R ENE00.05384611811/2025) £ 30T
2 <Eiudad de México, a 28 de julio de 2025 -

B

g P i e | i g_g“\*’ o %1 1
Lic. Araceli Sanchez Véga | i “’ff{:j 29 I8, ﬁjﬁzg SRR a2
Titular de la Divisién de Bienes T'erapéuticof;sﬂ 7 | S— ] }: [i 4
Presente ' :LJ L.E b3 i‘\‘::“' L f?__::/" i ;,_'-_Jj %‘\_:‘"’_/:ff
‘ }

LOCORDINACGY TECHIDA DE 5
]

i

]

i BIENES Y SERMWICI0S

f

: Me”dfrijb éféf;‘téf't'ﬁéht'e a usted, en seguimiento a su oficio ndmero 09 53 84 61 “ICFD/6675/2025 de

de fecha 17 de julio del presente afio, mediante el cual se solicité eléborary formalizar un convenio
modificatorio ;péra realizar la ‘modificacién de |3 clave 010.000.7003.01.00 por la clave
010.000.71 83;9@.:.90,-al contrato niimero 012N EF001I100525-014-00 Yy registro en SAI U250262, suscrito’
con el proveedor SANOFI PASTEUR, S.A. DE C.v. | i |

Derivado de lo anterior, indica que de la revisién a la docume.ntacién adjunta a dicho oficio observs
que faltaba el “DICTAMEN DE NORMAS” resultado Técnico de la Evaluacion de Modificacion y Copia
' del Registro Sanitario, devolviendo el original del oficio citado al rubro. '

cilage

Al respecto Y- €n‘apego & las funciones establecidas en el numeral 7.1.1.2 ordinales 1 y 3 del Manual -
de Organizacion dé la Direccién de Administracién, en mi caracter de Titular del drea consolidadora
conforme lo prevé el 2.5 de [as Politicas,” Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, se envia de nuevo dicha peticién
con la documentacién requerida del contrato ndmero 012NEF001100525-014-00 y registro en SAI.-
U250262, suscrito.con el proveedor SANOFI PASTEUR, S.A. DE C.V., derivado del evento de licitacién |

~AA-1-NEF-012NEF001:1-5-2025, | i3 2,

Par lo anterior, se hace de su conocimiento que mediante oficio néimero DAF/4480/2025 de fecha 09
.de julio de 2025, |a Directora de Administracién y Finanzas en Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos
de MéXiCD,_S.A;‘d;e C.V. (BIRMEX), informa a este Instituto que referente a la Adquisicién Consolidada
de Medicamentos (Paténtes), para los Ejercicios Fiscales 2025-2026 realizada a través del
‘procedimiento™de Adjudicacién Directa Internacional No. AA-1-NEF-012NEF001-1-5-2025, y de
acuerdo con lo comunicado en el oficio nimero DAF/0181/2025 de fecha 23 de enero del afio en curso,
mediante el cual le notificé a la €mpresa en comento la asignacion de diversas.partidas, dentrodelas
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que'Se encuentran 010.000.7003.00 DUPILUMAB. SOLUCION INYECTABLE CADA JERINGA PRELLENADA

CONTIENE: DUPILUMAB 300 MG. CAJA CON 2 JERINGAS PRELLENADAS CON 300 MG/ 2ML:CON PROTECTOR

DE AGUJA E INSTRUCTIVO ANEXO y 010.000.7003.01 DUPILUMAB. SOLUCIOTN INYEC.??_C\QLE CADA JERINGA

. PRELLENADA CONTIENE: DUPILUMAB 200 MG. CAJA CON 2 JERINGAS PRELLENADAS CON 200 MG/ 1.14ML
- CON PROTECT ORDEAGUJA E INSTRUCTIVO ANEXO. E

Derivado de lo anterior,.indica que en atenci6n al correo electrénico de fecha O3_t_j»ejuiio del presente
afio, la representante legal de la empresa SANOFI PASTEUR, 5.A. DE C.V., solicita notificar a este
Instituto la modificacién de la clave 010.000.7003.01 por la clave 010.000.7183.00; esto derivado del
. cambio que el Consejo de Salubridad General realizé y el cual se publicé en el Diario Oficial de la .
Federacion (DOF).del 2 de septiembre de 2024, por lo que, en ese sentido cita que con oficio ndmero
CENETEC/DG-CCB/009/2025 de fecha 07 de febrero del afio en curso, suscrito por el Director General
del entonces Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud, en donde informd que la clave
010.000.7003.01 deberé ser migrada a la 010.0007183.00, esto en razén de:que -es la “‘misma
composicién farmacéutica, presentacién y descripcion, por lo que, comunica que:la entonces
Directora de Administracién y Finanzas, procedid a notificar a la presentante legal de la empresa que
nos ocupa el pronunciamiento del CENETEC respecto de la migracion indicada, indicando finalmente,
hace de conocimiento lo anterior a efecto de que se ratifique o cancele la demanda de la clave
' mencionada para estar en condiciones que le notifique al proveedor Ia._.ratifica:ciién_ de la demanda
correspondiente. ' N s 5 oy o

En este tenor, conforme a lo indicado por parte de BIRMEX y en razén de que |a clave 010.000.7003.01
DUPILUMAB SOLUCION INYECTABLE CADA JERINGA PRELLENADA CONTIENE: DUPILUMAB 200 MG CAJA CON
2 JERINGAS PRELLENADAS CON 200 MG/ 1.14 ML CON PROTECTOR DE AGUJA EIN?TRUCHVO ANEXO, es la
misma composicién farmacéutica, presentacién y descripcion que la clave 010.000.7183.00.00, de
conformidad con lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de la Ley;ide Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pdblico, cuyo ordenamiento permite.la modificacién de los.
contratos vigentes y su Ultimo parrafo, interpretado a contrario sensu, sefiala también que es
permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio para el interés cominy a la vez ello
no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones u obligaciones establecidas
‘en el procedimiento de contratacion, se solicita la elaboracion y formalizacién®de un convenio
modificatorio al contrato primigenio (U250262) que incluya en el Anexo 1, la mcjé‘iffita'cién dela clave
“antes mencionada como se cita a continuacion: S S '

DICE: Ef

'v‘Rﬁg!’!:SE[,O'SPEI ‘T ) ) i U ] L’ & N s esqmpr:l.or—l' Lo L E et ST oN PRI Lk i ;
DUPILUMAB SOLUCION INYECTABLE CADA JERINGA PRELLENADA CONTIENE: DUPILUMAB ii '

7003 | 01 | 00| 200 MG CAJA CON 2 JERINGAS PRELLENADAS CON 200 MG/ 1.14 ML CON PROTECTOR DE 1

U250262 010 | 000

AGUIA EINSTRUCTIVO ANEXO .~ \j

2025 | :

AFo de Hamburao &4 piso 5, Cal. Jurez, Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06600,
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i DEBE DECIR:

T No.de

g S| Clav - o WD, serinc
. ‘Registro SAT | - ave . . Djeéc‘r.rpc!én

DUPILUMAB SOLUCION INVECTABLE CADA JERINGA PRELLENADA CONTIENE: DUPILUMAB :
00 | 200 MG CAJA CON 2 JERINGAS PRELLENADAS CON 200 MG/ 1.14 ML CON PROTECTOR DE )

U250262..."/:010 | 000
; by o AGUJA E INSTRUCTIVO ANEXO

7183 | 00

En este sentido considerando lo establecido en el articulo 74 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento permite la modificacién de los
contratos vigentes y su dltimo pérrafo, interpretado a contrario sensu, sefala también que es_
permisible la mbdificacion cuando esto constituya un beneficio para el interés comiin y a la vez ello
.No otorgue -ver’nf"té]a-’jalgu'rﬁa al proveedor con respecto a las condiciones u obligaciones establecidas
en el procedimiento de contratacion, es que se informan los motivos que dan‘origen a la presente
solicitud, en las.que se determina que no se otorgan mejores condiciones a la empresa en cita:

> La ctave.ind‘ilgfad_a en el recuadro del presente es utilizada para el tratamiento de pacientes a partir -

4 . i sk

delos 6 mesesy mayores con dermatitis atopica grave, cuya enfermedad no esta adecuadamente

Sl ] b

controlada-por terapias de prescripcion tdpicas o cuando dichas terapias no estan
recomendadas. Puede ser utilizado con o sin terapia topica (corticosteroides tdépicos)
Tratamiento complementario de mantenimiento. en pacientes adultos y pedidtricos a partir de
los 6 afios y mayores con asma grave eosinofilica o aquella dependiente de corticoesteroides .
orales. ‘i sk, i ' . '
> La corﬁéc&fpn-bérmif’iré obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que con la
suscripciéh del convenio modificatorio se formalizar3 la autorizacién sanitaria, la cual cumple
técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento econémico y con mayor oportunidad de
atencion, manteniéndose el mismo objetoy condiciones con las que se adjudicaron en el proceso.
de contratacién. = . . -
> El registro sahitario presentado por parte de la empresa en comento cumple con los requisitos
técnicos conforme a los Resultados emitidos por la Divisién de Evaluacién de Tecnologfas en -
Salud. ‘ ' _ _
» La correccion permitira incluir en el contrato de referencia e impactar en el Sistema de Abasto
Institucional (SAI), la clave actualizada conforme al ACUERDO por el que se emite el Compendio -
Nacional de:Insumosipara la Salud versién 2025. | '
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» Oficio ntimero DAF/4480/2025 de fecha 09 de julio de 2025, la Directora de Administracién y
Finanzas en Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V, (BIRMEX).

Resultado Técnico de la Evaluacion de Correccién. Al A

Dictamen de Normas. b ey
Registro sanitario. e :
ACUERDO por el que se emite el Compendio Nacional-de Insumos para la Salud versién 2025
(hoja2y 94) '

vV V V'Y

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea étendidé-;ien el menor
plazo posible y se pueda impactar en el Sistema de Abasto Institucional (SAl) dicha’
modificacion. ' _ BT -

Sin méas por el momento, aprovecho la ocasidn para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

* Lic. Hﬂra40 Guillermo Claudio Salinas Alcocer
Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos

Anexos: Los citados en el preSente oficio

Con copia para

Mtro. Juan Carlos Cardona Aldave. - Titular de la Unidad de Administracién. Presente (*)

Mtra. Maria Fernanda Heraldez Rios. - Titular de la Coordinacign de Control de Abasto (¥)

Lic. Rafael Ricardo Sdnchez Ramos, - Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién y Contratos. Presente (*)
Mtra. Dulce Milagro Mercado Solis. - Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién (*) ‘ B
Ing. Alfonso Partida Romo. - Titular de la Coordinacion Técnica de Anélisis y Seguimiento de Procesos. (), .| e
Lic. Horacio Guillermo Claudio Salinas Alcocer. - Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes TerapéUtiéos Prasent
Mtra. Araceli Sdnchez Vega. - Titular de |2 Division de Bienes Terap&uticos. Presente (*) R

Lic. Humberto Rincén Judrez. - Titular de la Division de Contratos. Presente (*)

2025 dia Cuauntémoc, C.2. 06600, Ciudad de Méxich, Tel.'5552382700, Ext. 20662

Afio de
1.a Muier
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Direccion de Admlmstracwn
Unidad de Adquisiciones ‘ ,
Coordinacién de. Adqunsmlon de B:enes y : ‘-

Contratacién de Servicios - Eowe oy
‘Coordlnacnon Tecnlca de Bienes yServu:los N
Divisi6n de Bienes Terapeutlcos g T *

el el ST T S

O T — N

012NEF001100525-014-00 ; |~ |
S B No

Debera proporcronarse copia del acuse debldamente sellado a la _
cOordmacwn de Adquus:cmn de Blenes y Contrataci6n de Servicios b

E 5 ; 3 : 2 0o b
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| Lic. Humberto Rincénjuérez b g o] ¥
Titular de la Divisién de Contratos "2 : “ - X
PRESENTE

Hago de su con0c1m1ento que el Tltular de la DlVlSion de Planeacién de Bienes terapeutmos medlante
oficio 0095384611811/2025/7900, (adjunto) sohc1ta dar contmu:dad a la elaboracién y; fo%mahzac:on de
un convenio modificatorio para, modn‘”car Ia clave 010. 000.7003.01.00 por la clave 010: OIOD .7183.00.00,
- adjudicadaenel contrato nimero D12NEF001100525 014-00 con registro en SAI U250262, signado con la
empresa SANOFI PASTEUR, S.A. DE C.V. con fundamento en los parrafos primero y cuarto del articulo
52delaleyde Adquus:cnones Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico, asf como, al numeral 25de
las Polfticas, Bases y Lineamientos en Materia de Aquuszaones Arrendamfentos y Serv:mqns de{ Instituto
Mexicano del Seguro Social, le enwo Ios documentos atinentes . 3 so1 ;
Cabe mencionar que, con antenor[dad Ia Coordmac;on de Control de Abasto, a traves del oficio
095384611800/2025/7681 (adjunto) hlzo Ia peticién de dicha elaboracién de convenio modificatorio,

misma que fue devuelta a través de mi similar 095384611CFD/6675/2025 (adjunto), en el ‘que se hacen

observaciones de" |ncumpt|m1ento de la; documentacmn atmente [mp05|b1htando Ia,,atencmn de Ia
peticién de elaboracmn de convenio modlflcatorlo e

!.l.‘-‘.'- i ‘-' ‘:5"
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: DII‘ECCIOI’I de»‘\dmlmstracwn
‘Unidad de Adqmsm:onas

Coordinacién'de Adquisicién de Bienes y
Contratacion de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienesy Servicios o
Divisién de Blenes Terapeutlcos g 5 oy

it

Se anexan al p esente los ssguxentes documentos

‘_'__n.._,.,‘;

- Sohc;tud de modn“ cacién oficio 095384611800/2025/7681 , set 3
. Oficio niimero DAF/4480/2025 de fecha 9 de julio de 2025, Directora de Admm:strauon y Finanzas
en Laboratonos de Bioldgicos y Reactivos de Mex:co S.A: de CV (BIRMEX)
- Resultado Tecmco de la Evaluacion de Correcaon PEERES: j 3
- Dictamen de; Normas C R SRR
.- Registro’ Samtano ' coH TR |
- Acuerdo por que se emite eI Compendio Nauona[ de Insumos para la Salud ver "on 2025 (hOJa 2y

%)

1 3

No omito menc10nar que esta Division a mi,cargo, : reahzo una rewsron de la docurnentac&on adjunta,
estimando, que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 de! Manual Administrativo de Aphcacxon
General en Materla de ‘Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico; lo que comunico a
usted, sin:perjuicio de la revisién que haga el 4rea a su cargo sobre la procedanc;a o.no de la
formalizacién del convenio solicitado, con sujecion a la LAASSP, su Reglamento y demas dlsposxuones
aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del’ citado Manual &

v
l ! “'- g ;

i \'.' 4|

De resultar necesano*cualqmer otro documento podra sohutarlo ala Coordmacmn de Control de Abasto,
quien funglo cmmo area requn’ente y remitid ]a documentac:on necesarla para dIChO proced1m1ento

Lo
L% o
wv

Elaboré. .
i g0 5

Lic. Robert G rI s ontelongo Pazarén

Lider de Prayeg A 80

cep.

Lic. José Gonzale Badillo Marine- Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Blenes y Contratacién de Semlclos (*) Fresente

Mtra. Marfa Fernanda Heraldez Rfos, - Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. (*) - Presente. ] :

Lle. Rafael Ricardo S&nchez Ramos. - Titular de la Coordinacién Téenica de Planeacién y Coniratus (%) - Presente "L- v

C.P. Elvia Ascencio Millan. Titular.de Ia Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios. (*) - Presente, ' !

Mtra. Dulce Milageo Mercadu Solls. - l'ltuiar de la Coordinacién Técnica de Plangacion, (*) - Presente.
i) copia en\nada med’ant}e Slstema Inst;tucwnal de Control de Gestién de CDrrespondencIa o
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