


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES _ N° 1{UNO)
COORDINACION DE ADGUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS 012NEF0017T01824-017-00
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y Registro SAl
CONTRATOS U240019

PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
012NEF001T01824-017-00 REGISTRO SAI U240018, PARA LA ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024, 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 COORDINAQ?O'N TECNICA DE BIENES Y
SERVICIOS, Y POR LA OTRA, NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V,, EN LO
SUCESIVO “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. RICARDO IBARRA ANTONIO,
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

- Con fecha 27 de marzo de 2024, “LAS PARTES” celebraron el contrato numero
012NEF001T01824-017-00, con Registro SAl U240019, derivado del procedimiento de
Adjudicacion Directa Internacional bajo la Cobertura de Tratados ndmero AA-12-NEF-
012NEF001-T-18-2024 cuyo objeto consiste en la ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS PARA LA SALUD 2024”, con una vigencia a partir del dia natural siguiente a la
notificacién de adjudicacion, es decir del 14 de marzo de 2024 y hasta el 31 de diciembre
de 2024, conforme a lo establecido en los anexos que forman parte integral det mismo, el
cual en lo sucesivo se denominaréd “EL CONTRATO”.

.- En la Clausula SEPTIMA 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 Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico.

HI.- Mediante escrito de fecha 02 de mayo de 2024, “EL. PROVEEDOR?” solicité modificar “EL
CONTRATO?”, para realizar la correccion en el Sistema de Abasto Institucional (SAl), ,
respecto al nimero del Reconocimiento de Oficio Huérfano correspondientes a las claves \\
010 000 5636 00 00 y 010 000 5637 00 00, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico. 2

IV.- A través de oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240003811 de fecha 08 de julio de 2024, el
Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en el articulo 52
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicit al Titular
de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracion del
presente Convenio Modificatorio, manifestando la justificacion y soporte documental
correspondiente al determinar la procedencia de la peticion formulada por “EL
PROVEEDOR?”, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

V. Por oficio niimero 09 53 84 61 1CFD/006284/2024 de fecha 11 de julio de 2024, recibido el

12 de julio de 2024, la Titular de la Division de Bienes Terapxéuticos, solicité al Titular de la
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Divisién de Contratos la elaboracion 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 el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,
y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente convenio
modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adgquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

DECLARACIONES

.  “EL INSTITUTO” declara que:

I.1 Es un Organismo Descentralizado de la Administracién Publica Federal con personalidad
juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacién y administracion del
Seguro Social, como un servicio publico de caracter nacional, en términos de los articulos
4°y 5° de la l.ey del Seguro Social.

1.2 Conforme a lo dispuesto por el articule 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 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 Piblico de Organismos
Descentralizados bajo el folio nlmero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 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. NI s 2 servidora publica que cuenta 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 celebrar un convenio

modificatorio. \

.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y / )

Representante de los Administradores de “EL. CONTRATO”, el Titular de la Coordinacion
de Control de Abasto.

Il. “EL. PROVEEDOR” declara que:

Il.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 o gque actia en este acto
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a través del C. RICARDO IBARRA ANTONIO en su carédcter de REPRESENTANTE
LEGAL.

IH. “LAS PARTES” declaran que:

1.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar la correccion
en el Sistema de Abasto Institucional (SAl), respecto al nimero del Reconocimiento de
Oficio Huérfano correspondientes a las claves 010 000 5636 00 00 y 010 000 5637 00 0O0.
Lo anterior, con fundamento en lo establecido en el articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pubiico, asf como lo sefalado en la
Clausula SEPTIMA de “EL CONTRATO”.

1.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacion del
presente Convenio Modificatorio, misma que estéd debidamente acreditada, sin que exista
modificacién, revocacion o limitacion alguna que manifestar.

lIL3 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 més 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 realizar la correccién en el Sistema de Abasto
Institucional (SAl), respecio al nimero del Reconocimiento de Oficio Huérfano
correspondientes a las claves 010 000 5636 00 00 y 010 000 5637 00 00, como se
cbserva a continuacion:
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Dice:
Marca o Prorroga de oficio de Titular del Registro Sanitario
Clave denominacién reconocimiento de producto g
distintiva huérfanc
010 000 5636 00 0C
REVOLADE 1033004004A0008 NOVARTIS PHARMA AG
010 005 5637 D0 00
Debe Decir:
Marca o Prorroga de oficio de , . .
Clave denominacion reconocimiento de producto Titutar dei Registra Sanitario
distintiva huériano
010 000 5636 00 00
REVOLADE 1G3300404A0009 NOVARTIS PHARMA AG
010 000 5637 G0 00

SEGUNDA. - “EL. PROVEEDOR"” se obliga a realizar el endosc modificatorio correspondiente

a la pdliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo establecido
en el dltimo pérrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera entregar dentro
de los 10 (diez) dfas naturales siguientes a la firma del presente instrumento juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias
que se establecen en la clausula OCTAVA de “EL CONTRATO”.

TERCERA. - “LAS PARTES” convienen expresamente que, salvo lo previsto en el presente

CUARTA.

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.

- “LAS PARTES” manifiestan que en la celebracidn del presente Convenio
Modificatorio, no media error, dolo, lesion, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidarlo o nulificario parcial o totaimente.
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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 12 de
julio de 2024, por duplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los

restantes en poder de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.
SOCIAL if-l.F.C, NFA9S71101EDA
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C.ELVIA ASCE‘NC‘I@ MILLAN: C. RICAHDO IBARRA ANTONIO
Apoderada Legal y Trtﬁl@_ggf\b Coordrnac;on Representante Legal
Técnica .

R.F.C.

\
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',

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE LOS ADMINISTRADORES DEL. CONTRATO
£n términos de lo dispuestc en glofisioNe-0g 52 17 61 1800/2023/0419 de
fecha 07 de noviembre e 023 suscnto por itular de la Unidad de

Titular dé la Coord

|
inacién de Controlide Abasto
_x

JIJMEEN :

o e

LA"PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFIGATORIO 1 (UNO) DEL CONTRATO
ABIERTO NUMERO 012NEF001T01824-017-00 REGISTRO SAl U24001¢ PARA LA ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024 QUE CELEBRAN EN 5 FOJAS UTILES, POR UNA PARTE
“EL INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR”, CON FECHA 12 DE JULIO BE 2024,
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisicicnes

Coordinacién de Adguisicién de Bienesy
Contratacién de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

GOBIERNO DE |
i

MEXICO

Of N° 09 52 84 61 ICFD/006284/2024

Ciudad de México, a 1l de julio de 2024

Lic. Humberto Rincén Juarez
Titular de la Divisién de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de iz Coordinacién de Control de Abasto con fundamento
en &l numeral 7112 del Manual de Organizacién de la Direccién de Administracién, solicité
mediante oficic 095384611800/20240038M, la elaboracién y formalizacién de un convenio
modificatoric al contrato nimero 012NEFO01T01824-017-00 con registro en el SAl U240019, para
llevar a cabo la correccidn a la prérroga del oficio de reconocimiento de producto huérfano, para
las claves: 010.000.5636.00.00 y 010.0005637.00.00, derivadas del procedimiento AA-12-NEF-
O12NEF001-T-18-2024 adjudicadas a la empresa NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.

En este sentido, con fundamento en los numerales 417 v 5413, de las Poh’ticas, Bases vy
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios del IMSS, te envio ios
documentos atinentes.

No cmito mencionar que esta Divisidn 2 mi cargo, realizé una revisién de la documentacién
adjunta, estimando gue cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo
de Aplicacian General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico;
lo.que comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el &rea a su cargo sobre la
procedencia ¢ no de la formalizacién del convenio sclicitado, con sujecién a la LAASSP, su
Reglamento y demds disposicicnes aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado
Manual.

De resultar necesario cualguier otro documento podré sclicitarlo a la Coordinacion de Control de
Abasto, quien fungié como drea requirente y remitié la documentaci elg ‘necesaria para dicho
procedimiento,

ﬁla\boré

Roberto EBuarc%’ Herp«‘éndez Garcia

\j/e/.ﬁ‘royecto A

Respansa
Cep. o . . i H
Liz. José Gonzalo Badillo Merino.- Tiiular de la Coordinacion de Adqmszcaon de Btenesy Centratacién de Servicios. {*) \{iy
LR, Jorge de Anda Garcia.- Titular de Iz Coordinacién de Control de Abasto. 1)
L. Rafael Ricardo Sdnchez Ramoes.- Titular de ja Coordinacién Técnica de Planeacién y Contratos. {4
C.P. Elvia Ascencie Millén .- Titular de la Ceordinacion Técnica de Bienes y Servicios. ()
Mira, Karina de! Rocié Sarmiente Castelfanes.- Coordinacién Técnica de Planeacién. [

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefic.- Titular de fa Division de Plzneacién de Bienes Terapéuticos [* 2 %gg%@ ' .
ANEALID ~
" . N . - o " . FuER ARES @%ag 8,30 a1 . g br)
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracion
Caoordinacién de Control de Abasto

Of. N° 09 53 84 611800/202400B & §

Ciudad de México, a 08 de julio de 2024

Lic. José Gonzalo Badillo Marino

Titular de la Coordinacion de Adguisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios

Presente

El que suscribe, en mi cardcter de Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, drea gue
cuenta con las facultades previstas en @ numeral 7112 del Manual de Organizacion de la
Direccién de Administracién y conforme a lo previsto en el numeral 417 v 5.4.13 de las Politicas,
Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos vy Servicios; me dirijo a
Usted, haciendo referencia al contrato ntmero OIZNEFOOTTO1826-017-00 y al registro en SAl
U240019, suscrito con ef proveedor NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. BE C.W. '

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito libre de
fecha 02 de mayo del afio en curso, solicita se realice ia correccién de la prorroga del oficio de
reconocimiento de producto huérfano en el sistema de abasto institucional (SAl) para las ciaves
010.000.5636.00.00 ELTROMBOPAG. TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: ELTROMBODPAG
OLAMINA EQUIVALENTE A 25 MG DE ELTROMBOPAG ENVASE CON 28 TABLETAS, v
010.000.5637.00.00. ELTROMBOPAG. TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: ELTROMBOPRAG
OLAMINA EQUIVALENTE A 50 MG DE ELTRCMBOPAG ENVASE CON 28 TABLETAS. lo anterior, ya
que indica que, existe error en fas ordenes emitidas en el sistema, por tal motivo es que solicitan
se haga la presente cotreccién, o

La prorroga cuya titularidad, confoerme al mismo, pertenece a la empresa NOVARTIS PHARMA T
AG el cual estd vigente hasta el 07 de diciembre de 2025 y conforme a la propuesta técnica que
sirvié de base para el registro en sisterna se identifica error en captura conforme a lo siguiente;

BICE:
Nn do Marca o privrogn <o eficio de itk ooy /I"' E’E
cLoni.mLo - Ciave Faors i denominadd | recorocimianio de producta Brewpntels @
: n gistiniiva hsfano Mo, Sarigario ?
E
ELTROMIBOPAG, TARIETA  CADA 2 j
TABLETA CONURNE: %
ELTROMAOPAG OLAMINA @
3
0G| 000 | 5836 | 00 100 | p LA ENTE A MG DE s
ELTROMICIPALG TMVASE C0ON 20 @;‘
TABLETAS, : NOVARTIE
U240012 REVOLADE 10330040G4A0005 PHARMA
ELTROMBOGPAC, TARETA  ©ADA AG
TABLETA COMNTIENE: 5
' ELTROMSCRAG QLAMINA, ol
OI0 | 000 [ 5837 100 100 ol it MO0 oE
ELTROMBOPAG ENVASE COM 22 &3
TALHETAL. - Py

s ASIREHNACII BE Al .
AE DI BIEMNES Y CONTRATACION

et

A5
DF SERATIS LT
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracion
Coordinacién de Contrel de Abasto

No de . o Marca o prorroga de oficio de THUTar Gol
Contra o CiClve L . Descriprion dengminacio recanoGimiento de Reglstro
~ [ A distiiitva |, producto huérfans Ne. Saritario
ELTROMBOPAG, TADLETA CADA
TABLETA CONTIEME:
- ELTROMBOPAG OLARINA
ol | 000 | SE36 | 00 |00 ooupalENTE A 25 MG DE
ELTROMEOQPAG EMVASE Cior 28
E TABLETAS. . ’ NOVARTIS
UR400T0 — REVOLADE | 103300404A0009 PHARMA AG
ELTROMBORAS. TABLETA CADA
TABLETA CONTIENE:
o ELTROMBORAS OLAMIIA
oo | 000 1 5637 | 90 {00 feouvalENTE A SO My DE
ELTROMBORAG FHVASE 0N e
TABLETAS,

En razén de lo expuesto y de conformidad con lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de
la Ley de Adquisiciones; Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento
permite ia modificacién de los contratos vigentes y su dlitimo pérrafo, interpretado a contrario
sensu, sefala también gue es permisible 1a rradificacién cuando esto constituya un heneficio
para el interés comin y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las
condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacion. Lo que se€
confirma con lo sefalado en la conclusién de la Unidad de Normatividad de Contrataciones
Pokticas en su oficio ndmero UNCP/700/TU/AD[270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el
gue se advierte lo siguiente: “fa inclusion de murca y/o registros sanitarios autorizados por
COFEDPRIS diversos a los adjudicados, serfa responsabilidad del ente plblico quelas recibe,
reiterando que, en opinion de esta area normativa, no existe impedimento normativo para gue
ese Instituto meodifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores
condiciones para el Estado, siempre gué se acrediten er el expediente respectivo las razones
que motivan la o las modificaciones, los beneficios que reoresentan &stas para el ente publicoy
que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el proveedor
respecto de las que se esta blecieron originalimente: en el orocedimiento de contratacion del que
derivé el contrato, conforme al Uitimo parrafo del articuio 52 de la Ley de Adquisiciones

Arrendamientos y Servicios del Sector Publico”.

En esa tesitura y con el propdsito de farmalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo I
del instrumento juridico OIZNEFOCITOIE24-017-00 v al registro en SAl U240019, la correccidn de
fa prorroga del oficio de reconocimiento de producto huérfano, se informan los motivos que dan

crigen a la presente soficitud:

»  Las claves citadas, son utilizadas para: Tratamiento de pacientes adultos y pediatricos de
& afios y mayores con Pdrpura Trombocitopénica idiopatica (PT) cronica refractarios a
tratarnientos convencionales y terapias de rescate y en pacientes no esplenectomizados
gue tengan contraindicacién para cirugia. Tratamiento de las citopenias en pacientes
con anemia aplasica grave (AAG) que han tenido una respuesta insuficiente a la terapia
de Tnmunosupresion. : :

> £l proveedor en comento corresponde a la unica fuente de abasto.

2024
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GOBIERNG DE

MEXICO |2

» Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias para
proporcionar atencion a la poblacién derechohabiente, incidir en la adecuada prestacién
de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacién institucional de surtido en las
Unidades Médicas del Instituto, se han generado solicitudes de &rdenes de reposicion al

_ proveedor adjudicado y que presentan incumplimiento y/o atrasos en su entrega.

¥ Losincumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega implican ia aplicacién

de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de contrato o sus

representantes en los Organos de Operacion Administrativa Desconcentrada y Unidades

Medicas de Alta Especialidad, adicionalmente a procedimientos de contratacién de las

areas compradoras de éstos, en que se identifican precios de contratacién superiores a

los del contrato de referencia.

La prorroga det oficio de reconocimiento de producte huérfano, dque es motivo de

correccion, cumple con los requisitos técnicos, econdmicos y de normas dei proceso de

licitacion, conforme a los Resuliados emitidos por fa Divisién de Evaluacidn de

Tecnologias en Salud vy por 1z Division de Planeacidn de Bienes Terapéuticos; en el que se

indica el nimero de registro correcto sin gque se adjunte Dictamen de Normas por parte

de esta Coordinacidn Técnica, esto al tratarse ia peticién Gnicamente de modificar el
nimero de registro sanitario del mismo tanto en el anexo 1 “CARACTERISTICAS

TECNICAS Y CANTIDADES TOTALES DE LOS BIENES” del contratc como en el SAL.

> La correccién permitird incluir en el contratc de referencia la prorroga del oficio de
producto huérfano vigente, que fue avalado por la autoridad sanitaria a la cual se
dictamino en el evento dé contratacién en la propuesta técnica ya gue por error en
registro en sistema aparece incorrecto. :

Y

Por'lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Crganizacion de la P,
Direccion de Administracién y representacion comun de ios administradores de contrato, con
base al contrato primigenio, se solicita la elaboracion del convenio modificatorio en al gue é by
incluya la modificacion requerida del oficio de reconocimiento de producto huérfano indicado

en el presente oficio, sujietdndose a los mismos terminos y condiciones de contratacion. / a

I} &

Se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacidn:

- Solicitud de Modificacién.

- Documentacién con la que se acredité e cumplimiento de ios reguisitos técnicos que se
establecen en el Anexo Técnico v/o los términos y condiciones.

- Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusidn.

- Oficio ndmero UNCPR/700/TU/AD/270/2020

- Noseincluye el Resultado Técnico de normas al tratarse de una correccién.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presenie solicitud sea atendida en ef menor plazo
posible e impactar en el Sistema de Abastc Institucional.
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Sin mas por el momento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.
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Con copia para:
. C.P, Eduardo Thomas Ullow.- Ticular de la Unidad de Agministracidn, Presante ')
Lic. Rafaot Ricardo Sdnchez Ramos.- Titular de la Coordinacion Técnica te Planeaci v ontrsto s, Pregoinite {7}
. Mtro. Karina del Recio Sarmiento Castallanos.- Titular de la Coordinacion Toomed e Taneacion ()
Lic. Ana Laurs Montes de Oca Chorefia. Tular de ta Divisidn de Slaneacion de Bistim, Tarapauiiuee reseiite {1
Mtra. Arscali Sinehez Vega,- Titular de i3 Division de Blenes Terapeuticos, Preswrte ()
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SECRETARIA DE SALUD

CORISIDM FEDERAL PARA LA PRG T ECCEO\i CONTRA RIFSGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA .
PRORROGA DEL OFICIO DE RECCHOCIMIENTD DE PRODUCTO HUERFAND No

330040420008

Mo DE §0LICITUD

233300ELETO268

Mo DE SOLICITUD ANTERICR
23330051 370089

Con fundamentio en ko dispuesto por los artfeirios 4° pasrala ciarin, 8, 14y 18 da fa Constifucitn Poliics de. ic}a" Estades Unidos Maxicanos; 1°,
2,37 fraceidn XUV, &7 fracoion 1, 17 Bis, 102, 103, 194 dltime pérralo, 167, 224-818, 224-Bis-1 de la Ley Baries) de Salud; 2° faonion 1, 17,
28, 38 fraccion XX v XXV de Iz Ley Orgdnica de fa Administracidn Piblics Fadersl 1%,.2% 2% 8%de s Ley Federsl de Precedimiento
Adrinistrativa; 17, 2° inglso © fraceiin X y 36 dal Reglamenlo Interior de ta Secrelaria e Sax, - fraceitn | insiso by Facsisn Xy 10

fractiches Vil v X del Reglamenio dg la Gomision Feaea'sl parz 13 Proteccién confra Fisese}es Samﬁaﬂaﬁ se aumnza j prénoga del oficio de
Recototimisnio de Producis Husriane af tenor siguiente .

Tiular MNovartis Pharma AG.
Lithistresse 35, 4056, Basel, Suiza,

S

GAQAC?:R%TECAD DEL ? @%ﬁlﬁb’fﬁ

Benominaciin Disfntiva: REVOLADE

Denominacitn Genériea: Eifrombepsy

Forma Farmacepica: Tablela

Fatwicanie del Farmaco: Thamo Fisﬁm‘ Scientific Cork Uinited.

Currablany, Carrigaline, Co. Cork, £43 AYSS, iHanda.

Movartis Fhamme Sohwelrariatie AG.
Fothaussirasss, 4133 Praltein, Suiza,

Fabricante del Medicamenta, Giaxo Dperafions UK Lid.
o Friory Streat Ware, SG12 004, Remne Unido. -

Slegfried Barbers, S1L.
Ronda Do St Mara 158, Barbera De! Valles, 08210, Espafia.

Novards Pharmaceudical Manufeciuing LLO
Verovskove Ulica 57, Ljubljana, 1000, Zslovenia. -

. Féf"a: . ‘ Movartis Phamu 40,

tLichislrasse 35, 4058, Basal, Suza.
Repfesleniaﬁiréiegalz Movartis Farmecdulicg, S.A. de 2.V, {imporiador).

Avenida surgenies Sir, Mo exterior 2475, Pisa 3, Gol. Loreto, 5.7, 01090, Alvaro Obregén. Cludad de
Méxieo, Maxico.
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Apandicionads por

Distrifido por
Impartadar:

Fecha de expedicidn:
Feche de venoimiznto!

Presentaciones:

Ervase para Tabka

Vida Gl

Indicacion Terspéutical. -

Ceriaindicacione: '~;' :

Fomolz
1250 myg

Cads Tabista contiens:

Farmaco
Elirombopag

Giavo YWelloome, 5.4,
Avda dg Extremadura, 3. Foligunn Drus el

enduer, 09400-Aranda de Dusrd {Burgos), Espafia.

Biegiried Barbera, 5.0
Fonds De Biiesia 158, at

o Phet amis e
hera [ie Yelles, DBZTY, Espafia.

Novaris ﬂ’h?macmtea B
Vierovskova Uiios 57, Lk }';‘Ej."“"
Sitn de acondiclonador seouidaio
%:aSi“,(Y} SA de Y.

Norte 3 Moo 4821-4, Dob Delensorss
Kéxico, México.

anibica, CP. QY?’BG Gmhve A, Madefo, Ciudad de

B Al v ‘Almacenadr € lmpeﬁadaﬁ.
p gy & Nave §, Interor 3, Gob EX Ha(yemfa B Micuel, GP, 54715,

Novarils Farmaculics
Ranche San Javisr u, L
Cuautiian zoall, Mézion,

Novarlis Farrnacdistica, 8.4
Calz ds Tialpan Mo, 1774
Kiduico.

f.amscc GR, 0420, Pogaacarz Ciudad de Médeo

07 de ditlembre dg 2023,
07 de-dickembre da 2025,

Caja de cartdn con 28 teblatug &0 grvase de huiisia con 12 SG mg, 75 mg o 50 my & inslructive ansxt.
Burbuia dg Ai!ﬁa.!‘. .

taciones de 25 mg v 50 my (Blaxo

%meses consEpvadD 2 1 5T gz 3070 v en juger sece. Pressn
Operaﬁ@nsu (LTDy Siag
za THESEE, JONSEIYAL & N0 n s 3
e ySgegfned Barpsra, S.L)
T piesas, consenadn &' i

g

" {Movardis Pharrnareu ol A

o

A g ‘
200 v en Juger 360, Presentadidn 123 myg {Glexo Operations UK

.,
f

el
ufast

iring LLCh

© Tratemign” ﬂe& Meomiporiopen 2 en pocientas adullos ¥ ﬁ@&;ﬁi’ff&?u s:h, § afics ¥ rmayorss con
figmbetitopedid inmung srniea [FTL par s siglas en sspafiol], que Ren presentado respuesta
iduliciénte & corieosstan pirdes, fond nog'o‘nu ings o espienestomia, Debe ser usade soio en patienies
o PTHeuyo grado de renbost saperia v onndizion clinfca incrementa of riasgo al sangrado,
Tratarienio de las citopenias By paeiEnies oon ansmia aplésica grave [ARG por sus sigias en espanol)
quetan tenido una tespussiaing siente 4 ia lerapia de inmunosuprasihn.

- En combinacion con terapie s mmunosupresiin esténda, para 4l teafarnicnio de pimera finea de

pacientes adufios o pudidinicis di 02 &R0y o6 & \elznte que presentan anemia apasica grave {AAG)

Hﬁﬂrsmna!bll det 5 Rnace o 4 ke componentes de 8 Kymule, personas con insuficiencia tepdica

grave,

12508 mg

LA T e e o A ST

UAditives

s e 30°C v 8 ugar sece. Presantacicnes de 125 mg, 28 mg y 50 mg
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Calufosa micmmistai?na
_ Polividona K-30

Hantol_

"Agua purificaca
_Componentes exiragrantlarss
Celulosz microcrisialing ‘
Blicolatn sidico ge aimdon - Rastioedd koo G
.Estaarsto ds magnesio $800mp . Esdooigenyebaa T ]
Recubrimienio - -
Agua purificads it
Opadray blenco Yo-1-7706-0 i 8330y 3 e de Baus
; rb:rou:f( g
Férmmda
25wy )
Cuda Tablzta contiene: W N
Farmace o
Elirombopag 25000 mg
Aditivos
Granulos »
_Manito!
Celuiose microcristaling . R o
Pobddona K30 .
< A i g ans dovscitrindcnt, &
A puicads S o
—Ebinacnantea exitagranuiarey o i . N
_ Lelilosa migroeristeling o 238 200 5 mg
Glicolzto sodico de almidon _ 28 500 mg _
Estearain de magiesie et o AB0Gm L
_Recubrimderie L N
fnus pudficads . — e
Opadray blance Y8-1-7705-G S 14000 mg
Férmtlia
560 iy’
Cada) T Tablats contisne
 Férmaco
Hirombopag S0.000 mg

Cekslosa misrooristaling

Polividona K-10
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Via de administracian: {zal,

Observacicres & resonacimiento de producty hugrano:

. Se e Rforma cue de confirmidad con da tegislacion mexicana apicils.
siribargo en casa de que posteriormente deba ser ragisirado, por motve O
mayor ds 30 dias ante esta-autoridad el registo carrespondieniz.

- Con o presente oficio podran solicitar fos permisos de Fraporiaciin s su praducio.

- Semodifica & ofislo de ragonoaimiento de Froducto Huérfano oo -

Actuatizacion en iz razon sodsl de uno de'los fabricentas de madcamanis, quedande como: Glao Operatioris UK Lid, Pricry Siraet, Ware,
5612 0D, Reine Unidg, slinfinando la expresian Trading & mtave Wallerme Cperstions, eonforrisset Gerlifioati de: Bosnas Préglicas de
Fabriacidn presentada, - P

Actualizacion de la.dirgccion det fabricants de medisamento y &00s diglonader Slegfiied Barbera, S, quadando como; Roneda D S Maria 158,
Sarhera def Valles DEZI0, Espalia, conforme el Cerlificado de Buanas rach:as de Fabrioaciin presentado.

Aclugizacion de marhetesdonde se refigian los cambios. .

- Lag condiciones autorizadss en fo soficitud de- modiEcacian & uoficie de recorocisignto de producte hueriano con niimero de iFgrese
J33300ELET0272 se ven refigjadas,en ol presente oficioypaonssten ar:
Sctualizacion de ia fazén soid ¥ Gieecion de ung de los fabricenis
Bharmaceutical Mantfacturing LLE, Verowskove Ulica &7, Liubanz, 4000, Exioveris, confome el Derfficads te Buenas Praglces de
‘Fabrizacion presentado. . . '

Actualizacion de aries de origen donde s refiela 8| cafribic. soficitado, .
Actualizacian de masbates donde se reflela ol camiis soficitadn.

- Se elimina ia leyenda siguiente: “Deberan, confitmar & Blags g cacduidad otorado con esiudios de estabiiidad a targo plazo & 24 mmesss para
o fabricants sk farmaceyiske drubadd” : ‘

o¢ 5 memento sy prodissio a0 requiste-fie Registro Santiario; sin
raformas a i fngislagién igente debergn soficiier en un plazo no

3

sigs de medicameante y acondicionador, guedando coma; Mevarls

A

- Se aytorizd ia primera prémaga cor o 62 ofide 19330651 BF0002, 2o fanna de energ de 2013
- Se-sutorizo la sequnda prirolaepnhio de oficiad 7E300ELE70042, con fecha de 09 5o marzo de 2018
- So anforizh a tercera prewbgs bon Mo de ofide 1833005187108, oo fecha e 02 de celuibrede 2018,
. Se autorizd | ciarie prémdys o No degfitioR1 S300ELET0134. oon fecha ca 7% de novismbrs de 2021
- Para  presenie Tetprodimisnto debesin cumpif oon las aciividades de Sermacoyigianzia descritas sn Iz legisiacidn vigente 18l y como S¢
establece &n la HOM-E20-5841-2016. instatecich y oparacion de la Fermacavigiiancie, en especiico o establecido en & numeral B.4.14,
- Ests producto deberd set prasoriio y supetyiade Unicaments 0o sndsdicn sspedialista, :
. Queda profibico reafizar cualyifer fipo de publiddad rafacionsas non 5 prosente producte; sin ambargs, dentro de las gsockacings de
pegientes ainstifuniones dersaludsen las que sea administrado qedra romoverse informacion con fines dz orientasion para el sorrectd uso del
mismo can & personal médict'y fosipacientes.
-~ Lainfoemacién contenidagn los ansxoedel oreseste ofivio deber ve fague e uilfizer & perca fe comercializacion del producto.
. En arles & inserte del pals de origen, presentacionss 125 mg. 23 mg. 50 mg, se expresa Ja direccion del fsbricants de medicamenty
Prermaceutical Manufagtudng LLC, come Verovdiova ulica &7, 1 Sana, 1000, Esloveniz., sin embargo en g ofitin te renonccimients se
detiara comn Verovskova Utica 57, Lisblians, 1000, Esloveniz.
 Er arles & inserto 4} pais de origen, presentacioes 12.5 mg. 28 my X

i

e

s

decara como Ronda De St Maria 158, Barbera det Valles 88210, Esoaria,

- Con base en & arficuln 189 daf Reglamento de Insumos para s SHfud se auioriza plazo de 240 dlas para-agotar sxstencias del material

immprese yio produstg ferminads con as condiciones previas & esta sulyizacitn.

( g, se axpress iz direccitn dsl fatricants or medicamenta Siegiried.
Barbera, S.L., como Ronda de Santz Marla 158 66210 Barherd del valiss ‘Barcelons), Espafia. sin embargs &n &l oficio de reconpcinlienio 58
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- S& hace de-su conocimienta, que cuenta con un plazo de disr diss hidbies, contados ar gartl del dia siguiente AT Al en que suria fa
nofificacion del presents; para someter ia pelipén de Correccidn interna, en su tas0, deblendo agragar documentacion que asiime necesaria,

que sustenis I pelicidn, cabe decl que: ef plazo sefielade a5 improtrugahle, con gl APERCIBIMIENTO que en 0280 de no ingresar an fempd,

y forma lasolicitud an irmings de los articutos 28, 32 y 5¢ de ka Ley Federal da Prosedimiento Admm]simtve, su fidmite serd improcadents.
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