


I ) CONVENIO
) INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO
<9 DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 1 (UNG}

) UNIDAD DE ADQUISICIONES ALCONTRATD |
f COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y 047E4422001
CONTRATACION DE SERVICIOS RN
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS 0220552

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTQ NUMERO
047E4422001, REGISTRO SAl U220552 PARA LA ADQUISICION DE BIENES
TERAPEUTICOS DEL GRUPO 010 MEDICAMENTOS Y 040 PSICOTROPICOS Y
ESTUPEFACIENTES DE PATENTE Y FUENTE UNICA. PARA EL CIERRE DEL EJERCICIO
FISCAL 2022, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL INSTITUTO", REPRESENTADRO EN
ESTE ACTO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE APODERADA
LEGAL, ¥ POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA ABBVIE FARMACEUTICOS,
S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”,
REPRESENTADA POR LA C. MARTHA ANGELICA VELAZQUEZ FLORES EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES. DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 14 de octubre de 2022, “LAS PARTES" suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Adjudicacion Directa Internacional Bajo la Cobertura de Tratados
de Libre Comercio nimero AA-050GYR047-E44-2022, con una vigencia a partir del dia natural
siguiente a la notificacion de la adjudicacion y hasta el 31 de diciembre de 2022.

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

lll.- En los Anexos 1 (uno), 2 (dos) y 3 (tres) del contrato primigenio, “LAS PARTES”
convinieron las caracteristicas técnicas y alcances de la adquisicién de los bienes. asi como el
monto a ejercer durante la vigencia del citado instrumento juridico,

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

I.1.- Por oficio nimero 095384611800/2022007775 de fecha 10 de noviembre de 2022, recibido
el dia 11 del mismo mes y afo, 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,
solicité al Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la
elaboracion del presente convenio, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

1.2.- Por oficio nimero 095384611CFD/11616/2022 de fecha 11 de noviembre de 2022, recibido
el dia 14 del mismo mes y afio, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicité al Titular
de la Division de Contratgs la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el
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soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico

1.3.- En atencion a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto
en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores de Contrato y la
Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente convenio modificatorio a fin
de actualizar el Registro Sanitario, de conformidad con lo siguiente:

Dice:

GPO GEN ESP | DIF | VAR | REGISTRO SANITARIO
010 000 6226 00 00 213300EL870165

Se Actualiza a:

GPO | GEN ESP DIF | VAR | REGISTRO SANITARIO
010 000 B226 0o 00 ‘ 163300ELBT0091

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

I.1.- Con escrito de fecha 27 de octubre de 2022, solicito al Titular de la Division de Apoyo
Técnico y Consultivo, la actualizacién del Registro Sanitario, documento que se agrega al
Anexo 1 (uno).

II.2.- Est4 en condiciones suministrar a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos pactados
en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes acordados.

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

II.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.

l1l.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en ¢! articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Piiblico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en aclualizar el Registro Sanitario de la clave descrita
en la Declaracién 1.3, prevaleciendo las mismas condiciones estipuladas en el contrato
primigenio, conforme a lo sefialado en el Anexo 1 (uno) del presente convenio.
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se -
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales. posteriores a la
firma de este instrumento juridico, la modificacién ¢ el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica. :

Asimisma, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias que se .-
establecen en la Clausula Sexta y Décima Segunda del contrato primigenio. F

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 contrate primigenio.

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

Enteradas “LAS PARTES" del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 23 de noviembre de
2022, por triplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR" vy los restantes en
poder de "EL INSTITUTO".

POR "EL INSTITUTQ" POR “EL PROVEE {'}H"
INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO 'SOCIAL ABBVIE FARMACEUTICOS, S.A.DEC.V.
R.F.C. AFA120708Vv98
T 'r.\‘
'S
C. MARTHA ANGE LAZQUEZ FLORES
Representante Legal

o
AREA CONSOLIDADORA
Y REPRESENTANTE DE LOS ADMINISTRADORES
_~~ DEL CONTRATO
En lermipos de lo dispuesta en el OficidNo. 09 52 17 61

1B00V2022/082-defechq 03 de enero de 2022, Suscrito por el Titula;
ddministracion de “EL IHSTITUTEI'“
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) DIVISION DE CORTRATOS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE HIVEL CENTRAL
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL
DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016

“Esie Instrumento Juridico tue elabdrade de confemidad con los decumentos
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016






CONVENID

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MOBIFICATORID

DIRECCION DE ADMINISTRACION Ne 1 (UNQ)
UNIDAD DE ADQUISICIONES R
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y 047E4422001
CONTRATACION DE SERVICIOS R A
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS Lz20552

ANEXO 1

"REQUERIMIENTO ¥ SUSTENTO DEL CONVENIO"

EL PRESENTE AMEXO CONSTA DE 08B HOJAS INCLUYENDD ESTA CARATULA
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adgulsiciones
GOBIERNO DE | -"“‘?ﬂ Coordinacisn de Adquisicion de Bienesy

vlt"f.-l._.
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T 1y,
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gk % £ : Contralacion de Servicios
%'Tf-}{—_é = E M E x I C 0 ! m Coordinacion Teécnice de Bienes y Servicios
T EF Divigian de Bienes Terapauticos,

Of N® 09 53 84 6] ICFD/M616/2022 Ciudad de México, a 1l de noviembre de 20322

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

Hago referencia al oficio 0953846) 1800/2022007775 (adjurito), mediante el cual el Titular de |a
Coordinacidon de Control de Abasto, con fundamento en el articule 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico [LAASSP), solicitd un convenio
meodificatorio al contrato ndmero U220552, derivado del pracedimiento de adjudicacion directa
AA-050CYRO47-E44-2022, suscrito con la empresa Abbvie Farmaceiiticos, 5.A. de C.V.

En razon de lo anterior, hacemaos de su conocimiento gue con fecha 28 de octubre de 2022, 1a
Coordinacion de Control de Abasto, recibié escrito emitido por la Representante Legal de la
emprasa mencionada, la cual informé sobre la actualizacion a la documentacién sanitaria de la
ciave 010.000.6226.00.00, puntualizando gue el oficio de reconocimiento de producto huérfano
163300EL870091, sustituye al oficio de solicitud de prérroga 213300ELB70165, presentado como
parte de su propuesta técnica del7 de octubre del 2022, estimando que la documentacion
exhibida es valida al tratarse de'una actualizacion sanitaria, sin que la misma sltere o modifigue
la integracion del expediente de solicitud de Dictamen de procedencia entregado al CASS.

En este sentido, con fundamento en los numerales 417 y 5413, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes,

No omito mencionar que esta Divisidn a mi cargo, realizé una revisién de la documentacidn
adjunta, estimando que cumple con los requisitos del humeral 4.321 del Manual Administrativo
de Aplicacién General en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos ¥ Servicios del Sector
Pdblico; le que comunico g usted, sin perjuicio de la revisidn que haga el drea a su cargo sobre
l2 procedencia o no de la formalizacién de los convenios solicitados, con sujecion a la LAASSP, su
Reglamento v demds disposiciones aplicables, tal como lo preveé el numeral 43214 del citado
Marual, £

Sin mas por el momento, le envio un cordial saludo.

Atentamente

ANEXOS ' RNy
DIVISION DE CONTRATOS Fred

gurard Agustio de f5 Rochs Waite- Titukar de la Coordinecion de ddgquisicion de Bienes y Contralacion de Servicice. ™
©8 Jorge de AndaGarcis - Tiular de la Coordinacion de Control de Abasto. {7
Lic. Rafael Ricards Sanchez Remos- Tiukar de s Coordinacidn Técnica de Dlaneation y Contatas [4
P, Ehia Ascenclo Millin - Tularde s Coordinacian Técnics de Bisnes v Servicios 7

Durangs Ho. 28l s, Tol, Roms Morte, Qemarcecion Terriiorial Cuauhtimod, C.0, 05700, COMX, Tel (551 57 2677 06
At IAETIT WA iTss.gob.mx
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Of N° 09538461 1800/2022007775 5d o MGt 2 10 de noviembre de 2022

2 LT e 2 DT g8
Mtro. Aunard Agustin de la Rocha Waite. - - -~ i
Titular de la Coordinacién de Adquisicién da Bienes =
¥ Contratacién de Servicios i
Presente

Me refiero a las contrataciones realizadas por este Instituto para cubrir las necesidades del
ejercicio 2022, especificamente al contrato ndmero U220552 derivado del procedimiento de
adjudicacion directa AA-050GYRO47-E44-2022, dictaminada procedente por el Comité de
Adquisiciones, Arrendamientos ¥ Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social (CAAS), en
Sesion Extraordinaria NUmero 02/2032 de fecha 13 de octubre de 2022, para la adquisicion de
Bienes Terapéuticos de |os grupos 010 "Medicamentos” y 040 “Psicotrépicos y Estupefacientes”
de Patente o Fuente Unica.

Al respecto, le comunico que con fecha 28 de octubre de 2022 se recibi¢ escrito emitido porla C
Martha Angélica Velazquez Flores, representante legal de la empresa Abbvie Farmacéuticos, 5.4,
de C.V, mediante el cual informa sobre |3 actualizacion 2 la documentacién sanitaria de la clave
010.000.6226.00.00 puntualizando que el oficio de reconocimiento de producte huérfana
163300EL870091, sustituye al oficio de solicitud de prorroga 213300ELB70165 presentado como
Parte de su propuesta técnica del 07 de octubre de 2022, por la que requiere actualizar en 2
Sistema de Abasto Institucional (SAl) dicha informacién a fin de evitar diferencias en las entregas
de los insumos al Instituto.

En ese sentido, le informo que de la-revisién a Ia documentacion exhibida, se valids que se trats
diq_na_a;:tga_iige_ngﬁrﬁag_jgaria. sin que la misma altere o modifique la integracién de| expediente

articulo 52 de |a Ley de Adquisiciones, Arrendarmientos v Servicios del Sector Publico v el numera|
5318 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Instituto.Mexicano de| Seguro Socia), se solicita elaborar el convenio moedificatorio 3

fin de actualizar los datos del _tampo del registro sanitario con el numero de oficio de
reconocimiento de producto huétfano como a continuacion se sefala:

Dice:

NUMERD R e : > REGISTRG
CONTRATO RAZON SOCIAL L1 G SANITARIO

ABBWIE

FARMACEUTICOS,
548 DECY,

Se actualiza =

NUMERO
CONTRATOD

— e = % Ll - " REGISTRO
RAZON SOCIAL GPO " Es

= el 5, EHE NEW SANITARIC
ABEBWIE
FARMACEUTICOS. M0

SADECY

L2055 16e3300ELETO0S

226 [ uls} ‘ o0
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Es importante sefialar que este NSUMO &5 Utilizado para pacientes con leucemis
crénica, por lo que resuita imprescindible realizar el suministro a los Organos de Operacion
Administrativa Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad del |nstituto Mexicano
del Seguro Social, toda vez gue 2 falta de este insumo puede comprometer la salud de los

derechohabientes con sste tratamiento:

Ex ) - ._- - - ey

Aunado 3 lo anterior, se destaca que si bien &l oficio No. 307-A-1296 emitido por la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, indica en el punto 5, que |a fecha limite para la formalizacion de los
contratos por adjudicacion directa fue e 14 de octubre de 2022, la presente solicitud es
(nicamente de cardcter de modificacion a un registro gue no altera precio, cantidad o vigencia
del contrato primigenio.

Para efecto de lo expuesto se remite copia simple del escrito de facha 27 de octubre de 2022
emitido por la empresa AbbVie Farmacautico, S.A. de CV, de |a propuesta técnica y economica
de la clave 010.000.,6226.00.00, toda vez que los documentos originales se remitieron con oficio
N953846T18323/2022007454 2 la Divisién de Bienes Terapéuticos a suU cargo, asi Mismo se incluys
copia simple de I3 modificacion del oficio de reconocimiento de producto huérfano
163300ELB70031.

Einalmente se hace de su conocimiento gue la presente colicitud se apega a lo requerido
mediante oficio 095384611CFD/11514/2022 de fecha 8 de noviembre de 2022 emitido por 1a citada
Divisién de B}/Eﬂ’é; Tera p;éﬁﬁ-cc\s.

/

A

Sin otro pa i4n aprovecho a'ocasién para enviarle un cordial saludo
1 A

\ ,-"Mtrn Jorge de Anda Garcia Ing. Julio César Hpfnandez Cruz
Titular d‘g\ra Cadrdinacién de Control del Abasto Titular de la Coordinagion Técnica de Analisis y
3 Autoriza Seguimigdto dg Procesos
\\ J Rewvisa y Supervisa
".““ﬂ-:_ p = g L i L

R o SEREAY ST T e

Lie. Horacio Guillermo Claudio Salinas Alcocer
Titular deia Division de Apoyo Técnico y Consultive
Elgbora

Con copia:

. Lic. Borsalina Gonzalez Andrade.- Titular de s Direccion de Administraeion. %)
. C.p, Jesiis Eduarde Thomas Ulloa.-Titular de |z Unidad de Administracion (%)

- Mtro. Fernando Lorenzana Rojas. - Titular de la Unidad de Adguisicionss. %]

- Dr. Marco Antonio Sanmartin Uribe.-Titular de la Civisién de Evaiuacion en tecnologlas en Salud de la Coordinacion de
imrevacien en Salud de la Dirsccion de Prestacionss Medicas, [}

- Ing. Julio César Hernandez Cruz. - Titular de la Coordinacian Técnica de Analisis y Seguimientc de Procesos. ] o

- C.P. Daniel Esteban Ramirez Garcen. Titular de la Coordinacitn Técnica de Administracion det Gasto de Bienesy Servicios. (7]
- Lic. José de Jesds Durén Barnal. - Titutar de iz Division de Planeacidn y Seguirmiento Secretario TEchico Suplentie del Comité
de Adguisiciones, Arrendamisnics ¥ garvicios del Instituto Mexicane del seguro Social ({CAAS) (%)

- Mtra. Araceli Sanchez Vega - Titular de i3 Division de Bienes Terapeutices. [7)

%} Capias snvisdas 3 traves del SITGL
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Cludad de México 3 27 de octubre de 2022

Lic, Horaclo Guillermo Claudio Safinas Alcocer
Titular de fa Divisisn de Apoyo Técnico ¥ Consultivo
Presente

El seserito Martha Angelica Velazquez Flores, en mi calidad de representante legal de 2 empresa Abbvie
Farmacéuticos, SA de CV participé recientements en proceso de adjudicacion directs con Ia claye
010.000,6226.00.00 (Venetoclax); integrando I3 solicitud de prorroga del oficio de reconocimiento de
producte Huérfane, mismo que ya fue concluido,

Pars efectos contractuales, solicitamas amablemente de su apoyo con &l fin de que sea realizada |a
sctuzlizacidn correspondients para homologar la informacién en los registros, por lo gue anexamos Ia
modificacion del oficio de reconccimiento de medicamento huérfang vigente 63300ELE70091) emitido
por la autoridad sanitaria COFEPRIS ¥ propuesta técnica,

Sin otro particular agradecemas la atencidn que se brinde s nuastra salicitud.

ANEXOS
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abbvie

FORMATO CARTA DE RESPALDO DE OFERTAR CLAVES QUE REQUIEREN REGISTRD
SANITARIO.

Ciudad d= México, a 07 da octubre de 2022

Coordinacion de Contro! de Abasto

Unidad de Administracién de ia Direceidn de Administracién
Institute Mexicano dsl Segure Social

FRE SENTE.

El suscritc Roberio Christian Astudilio Miranda, =n mi calidad de Representante Legal o persona que
cuenia con faculiades para comprometer a la empresa AbbVie Ea ceuticos, 3A de CV, Represenianie
Legal en México y Distribuider Autorizado del Titular del Regisiro Sanitario indicado en ef recuadro ziguianie,
manifiesic que mi representads posee la capacidad t2enica y suficiente para la propuesta gue presentamos
a8 nombre de AbbVie Farmacéuticos, SA de CV, en el Oficio de Reguerimiento ds Documentacion No,
095218611833/202 57, por ias siguientes cantidades o porcentajes:

' Veritoglak, tebiats:
cags tabiets canlieng, ]

| 2,50 2100 mg ge
! Vanstorlax, excipiente

Tap: =T e el ¥ =
cbp T ratists, TABLETA | 163300ELE700S) e L7

| mantenimiento. Cajs
i con un frasce con 129
i tabletas g 100 mg

Azl mismio mi represantads se compromete a;

- Garantizar 12 entrega de insumos durante g vigencia del contrato, por la cantidad o porcentsje que
respalon.

- Cumplir con 2l piaza de garantis de los insumos para la salyd. :

- Garantizar Iz gestion de prugbas per parle de un laboratorio  acreditade por ia entidsd
correspondiente o tercero avtorizado, o

- Poner a la vista las espacificacionss técnicas gds calidad, métodos de prusba, sustanciss da
referenciz y los estudios de estahilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de métodos
de prusba de los instmos que ofera, en &l momento que s& Ie requiera, v;

Por 0iimo manifiesto que los bisnes terapauticos que respaldo cumpien con las Normas indicadas en =
numersl relstivo del anexo igcnico det procedimianto de contratscicn,

Roberto Chrigtian Adtidilio Miranda
_ Representdnte jsgal
AbbVie Farmacéiiticos, SA de CV

~ ANEX0S
DIVISION DE CONTRATOS

ABbViE Fammacéuticos SAde O
Boulevard Adolfo Ruiz Corines 3720,
Ofizing 10-001 (=giflcio Welwork Pedraggl),
Coloniz Jardines del Pedregel, G.F 01900
Ciudad d= Mexico






= SALUD . COFEPRIS
SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
[ COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA ,
MODIFICACION DEL OFICIO DE RECONOCIMIENTO DE PRODUCTO HUERFAND No
=-163300E1 870091 =
Ne DE SOLICITUD
223300EL 870170
No DE SOLICITUD ANTERIOR

213300EL870165 _

on fundaments en b dispuesto por los articuios &° parralo cuaric, 8, 14 y 18 de t2 Constitucion Puiltica da los Eslados Unides Mexcanes, 1=
27, 3" kraccion XXIV, 4° traopidn i, 17 Bi, 102, 108, 194 Gitimo oaTafo, 197, 224-8is, 724-Bis-] da iy Ley Ganersl de Salud; 2° fraccisn i §7.
28, 38 fraccion XX y XXV de a Ley Orgénica de iz Adminisracion Publica Federl; 12, 2° 3° y 8° de iz Ley Federal ds Procadimiznic
Agminigirative: 1°, ?lndsu{:ﬁac-:a‘ﬂnﬂr&ﬁﬁei Reglamentn mmmmmmmsam&mmﬁmimbymm Xy 10
fracsiones VIl y X gal Reglamenio de ia Comisitn Federal para ia Protsoeien confra Rissgos Sanitanss, se aytoniza fa modificacian del ofigio de
Reconocimients de Producto Huésfane bajo las siguientes condicianes:

AbbVis g,
| N Waukagan Ra., Norh Chicage. {ifinois {IL) 60084, EUA,

CARACTERISTICAS DEL BRODUCTD
Denominacian Distintiva: VENCLEXTA
Henominacion Sanérica: Vanetoolzy
Torma Famacdutins: Tableta
Fabricants del Farmary: Feticants de Venetoolax

AbBVie freland NL B V.
Manothamiton Road, Skigo, Ilanda.

Fabricante de Venstooiay

Ab5Vie Operations Singapore P Lid,
23 Tuas South Avenue 6, Singapur 837022

Fabricants del extruide do Vaneiogiax
AbbVie Devtschiand Gmbk & Ca. KG.
Knalistrasse 87051 Ludwigshafen, Alemanis

Fabricants dal Medicsmanin: AboVie relenc BLELY
mHlton Road, Sfige, Ifandz,
Fam: AbbVie Inc.
i N Waukegan Rd,, Morh Chizzge, Hinois {IL} 65054, B,
Azendicionads gor: Abhis inc.
1M Waukegan Rd , Norh Chiczga, ifinoss (IL) 50064, EUA.
Distribuids por: Abb\ie Farmaceuticos, SA de €.V {importadne,
Aulepists Méxies-Cuerstam Km. 345 MNave 3, Int 45, Col San isidrn, C.P. 54740, Cuautilan el
Mexics, Méxicn,
ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

T et s e T T e e e L —

COF 066597 —

T T e e e



& . SALUD

COFEPRIS

Representants legat AbbVie Farmacéuficos, S.A de C.V.
Autopisia Mexico-Cuerdtar Km, 34.5, Nave 3, int. 4-B, Col. San lsidro, C.F. 54740, Cusutitian zealh,

Wixico, Maxica,

Fecha de sxpedicibn 06 da ociubre de 2027 -

Facha de vencimisnlo: 2% de septiembre de 2023,

Prasenisciones: Tratamignte de inicic {para la indicacidn de CLL). Cajs con 4 carlerss semenzles (carlers con 14
tabletas de 10w, cariera con 7 igbislas de 50 ma, carlers con 7 ieblelas de 100 mo vy cartera con 14
tahletas de 100 mg).

Csja con 14 tabietas de 10 mg.

Cafs oon 7 labletas d= 50 mg,

Caig con un resco con 120 taplefas de 100 mo,
Caja con un frasco con 180 tabletas de 100 mg.
insiruciivo snexo.

Envase pars Tebleta: Envase de burbuja {PYC/PEIPTTFE/AN. 10 mg, 30 mg v 100 ma.
Frasco HOPE. 100 mg.

Vida Gl 24 messs, conssrvandose 2 nomes de 30°C.

Indicacian Terapiutica. Tratamiento comG monolerania 0 en combnacion con fluximat en pacienies con leucemia linfocilica
wronica (LLC) cun o sin gelecidn del §7p que han recibido &l manot una terapia previe,

En combinacion con un agenta hipometilante o en combinaciin con dosls bajas de citarabing esta
indicade para los pacieniss reclén disgroslicadss con leucemia miskiide aguds (LMA) gus no son
sizgibles parz la quimiclerapia niesiva

En combiratidn con obiniduzumab estd indicedo para & Ietamienic de paclenies adulios con
teucemia finfocibica cronica (LLC) no tratada previaments.

Confraindicacionss; Hipsrsensibilidad a los componsntes ds (8 iemuia con inhibldores polentes de CYP2A 20 2l inico yen
iz faze desjuste de lo dosis, embarazn y lactancia, no lomar con jgo de tosonjs o hierba de San Juan,

0 Us3r en menres ge 18 2fos.
o aplicar vacunas de patogenos vivos dirante el iratamisnis con VENETOCLAX, ni iampoco despues
del tralamiento mientras no haya habido recuperacion de las céllas B

Fémmula

10 ma

Cada tabieta contiene:

Férmaco

JMemelocex Wome e

CBAIVOS | e e

CBnide e e e — e -

W . . . . M — ]

 Polisobato 80 ______ L S R A i

. Dibxido de silicio coloidalisilice coloidal annidie. 1)+ O S ) S s )

PO ' e ey s s e st D e s e &

Foslaindecadodibhsicaamiid o Z\2mg o ______._. L

. Dibuido de sifcio coloidaleiios cofoidal anbidrg L R . ©

Esteeri fomarsiodesodio _________________ O30 s - s e

b oo e g e e s o

B e S VA P IS o s 4 Mg 1B T 8 o
o
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-

B e e B A T s SFREnE00 p2 compensa plnddss coanis bs fabdesntn.
_ Agus purificada 5 B8 ovapor deeis € ot
Fopmuta
50 mg
Cads tablefs contiane
Farmaco
iy R e S I e B e
e I RS
o T R G _
i L S W SN )
.fizﬂfi;ﬂibél?_%ﬂ_____,__-,,_“__-___--_3%%@ _________________________
. Dibuido de sliio coloidalsiice colcioal anfides s R
s, N
 Fostato de caicio dibasico anfidro  — ~ "~ """ 7T %t N
Dibxido de silcio coloidal’sfice coloidal anhidro 53mg
o UL I N
s o
Sty ¥ e s B 2y e e (O %, e
%], Uhdde oy hiswl amarilo F 172 {300 5, Owich o8 N
0 {115 %), Oy e Weven mogrm (044 %) L3 conian
smplsads o3 spodmadz 2 oaddote un exress ]
R e T e e mimm e  a ecpme  SE D SUSENENN (T COTRRREm pirds duranie Wfebreean
Aguapurificsda 3 52 svapom Gras ol procesy
Farmula
100 mg
Cada tablsta contienc:
Farmaco
By S S Woemg
. o N e S e L
B R
e N -1 et S .
.?E'“@@Elaﬂiﬂ___,___________,_______El;s_r-gg__:"" “““““““““““““
. Didvddo de sihio coloinalisiice cofoidal anhidrg ~~ " T 83mg " TTTTTC SRR i
I e oot e PR T S e
fostato de calon dibasic anfido __~ """ 223mg T TR oeomeoes
D2dds s silicio coloidalfsiice coloidal anhidro ~o.MEmg T omm s
. Esteari bmaralade sodio _~ T "7 S3mg_ T TTTTTTmmmeseees
St R D s s L
Coadry Il amzrifla gg"_s'ﬂ'{g B “5&&-‘&%&4@.&&&%@ T ey
g2 avio 415 %], Maconed 3350 (2020 %), Tap (1480
B Ceidc g hign averdip £ TR AE . Le cabdas
aﬁﬁﬁamaﬁ.&ﬂﬁmmmﬁae
e L L e g o e et s e SEFRRNsE P Comgansal péeiiat Curanis lafaisicae.
AJUa puriicada os 2 BVEpINE DU0INS B pioeesg
iz de administracian Oz,
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- Ba le informa qus ds confermidad con l2 legislacién mexicana aplicabiz, por sl mamento su producto o requiere da Regisko Sanitang, sin
ambague-nmcl:igw.remmdﬁﬁwmm,wmmda;eﬁmmEhwﬂwmmmsnE‘Wmunpmmm
mayor de 30 dizs ante asia auloridad & regisio comaspondiante.

- Con e pressite oficio podrén solicitar los permisos de importacion de su producin,

- Se autoriza la siguiente modificacitn. Aclualizacion de la Informacion para prescribir ampls y reducida e Inslruciivo.

- Para & presente reconocimienio deberan cumplir con lgs aclividades de Farmacowgilancia descnias en @ legislacion vigents ta y como &8
ssiablecs en la NOM-220-5541-2016, Insidlacidn y operacion de 2 Farmecovigianca. &n espesifice o establecido en &l numeral 8.4.1.4.

- Este producto deberd ser prescrilp y supanvisade nicamente por medico sspecislista.

- Queda prohibido reafizar cualguier fips ¢ publicidad relacionada con el presenis products; sin embargo, dentro de las ssomisciones de
pacientes e instiluciones de salud &n las que sea adminisirado podrd promoverse informacitn con finss de orisntacion para ef comecto uso del
mismo con ef personal médico y los paclentes,

- L2 Informactan contenida en ins aneyos del presents oficio debara ser fa que se ulilizard para la comertializacion del producto.

- Se autoriz) |s primara prérmas con Mo 1833001870845, con fecha del 02 de noviembre de 2018,

- Be autorizé |z segunda prdoga con No 2121300EL 870185, con fecha dal 28 de sepliembre de 2041,

- Con base en & articulo 159 de! Reglaments de Insumos para is Sslud se autriza plazo de 240 diss para aguiar exislencias daf matesial
impresn yio producto ferminada con ias condisiones previas 2 esta aulofzacion.

Anexns: 56 doble cars, 01 una cara, totat &6,

SUFRAGIO EFECTIVO. NG REELECTION,
DIRECTOR EJECUTIVG DE AUTORIZACICN DE PRODUCTOS ¥ ESTABLECIMIENTCS

G funtiamanin en b dispuestn por ef anticaio DECIMG SRIMERC dal Acusio por 52 deiegan 55 laculisdes que o ssfisan, en ios Ompancs Administratives gle en ol mismd
52 incican de ks Comisitn Fedemi pam s Prolectian comra Rlesaos Sanflsrs, piblicads 0 ef Diario Oficks! de & Federacitn & 7 te abeil de 2010,
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