ACUERDO PARA LA PRODUCCION NACIONAL EN MEXICO DE VACUNAS
CONTRA LA “INFLUENZA” QUE CELEBRAN LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y
REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE C.V. (BIRMEX) Y SANOFI PASTEUR $.A. CON
LA COMPARECENCEA DEL DR. JOSE ANGEL CORDOVA ViLLAL OBOS,

SE ARIC DE SALUD DE LOS ESTADOS UNIDCS MEXICANOS ¥ CHRIS
VIEHBACHER DIRECTOR GENERAL DE SANOFI-AVENTIS
COMO TESTIGOS DE HONOR

En la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 9 de marzo de 2009
L ANTECEDENTES

a. Panorama General de ia Influenza en México y Riesgos Inherentes.
Las temporadas de frio, ia humedad ambiental, el hacinamiento, la concurrencia a
iugares publicos, la ausencia .de' practicas hi'gié_nica:s saiudab[es_ y la facilidad para
vigjar; son factores que favorecen fa transmision de persona a persena del virus de fa
influenza estacional, transmision que en ocasiones puede llegar a ocurrir entre regiones

e incluso paises.

En adicion a ia constante labor de prevencién v conirol de fa influenza
ebtacaona. diversos paises, asi como organismos naciohales & intemacionales de salud
alrededor def mundo (incluyendo la Organizacion Mundlai de Ia Salud) han expresado

su preocupacién ante la inminencia de una nueva pandemia de influsnza.

De acuerdo con experiencias histéricas, se estima gue un evento de
influenza pandémica puede afectar a un porcéntaje considerable de la poblacion
medianie el aumento sdbite en la incidencia de neumonias y enfermedades
respiratorias bajas, mismas gue de no atenderse adecuadamente, pudierén tener una

alia tasa de letalidad.

Ert este contexto de fach propagacion. el fiempe disponible para iniciar
intervenciones oportunas es fimitado y. de no tomarse las acciones preventivas
adecuadas. los recursos pafa dar respuesta a un problema de esa magniiud pudieran
legar 2 ser rebasados, toda vez gue una miluenza pandémica causaria un incremento

abrupic en 2! numero de hospitalizaciones, creando Consigo  un  incremento

considerable en cosios de atencién ianio = nivel institucional, como social y familiar,



o

Para atenuar los riesges anteriores, ias acciones de prevencion y controf
deben ser iniciadas con anticipacion v celeridad, como la identificacion oportuna de
casos ¥ brotes, el reforzamiento de ia vigilancia epidermioldgica v las medidas de
proteccion especificas (como la vacunacion v la creacion de reservas para ello). Para
tales efectos, divérsos paises del mundo han puesto en marcha mecanismos de
preparaciéh -y respue?s’éa para. contener de manera oportuna y organizada la eventual

presencia de esta emergencia, respecto de los cuales México no ha sido la excepcion.

b. Acciones tomadas por México al respecto. México es uno de los
palses que '._yé'ha iniciado los  preparativos para enfrentar una pandemia. En ese
“sentido, el 19 de julio de 2006 ef Consejo de Salubridad General publicé en el Diario
Oficial de Ea Federacnon el Acuerdo por el que se sstablecen las Act[\ndades de
:PreparaC:on y Respuosta ante una Pandemia de Influenza {e! Acuerdo de |
-Preparacron "), en-el que se establecen lag acuones necesarias para inst rumentar un
Plan Nacional que perm;td disminuir el tmpacto de ia influenza y su diseminacion en el

temtorlo naolonai

S :
B 1 Af“u@rdo .de._ Prﬁpamr‘;oﬂ PenMa_ enfre ofras ar‘t{wéaeies—fla

_preparacmn ante una pandemla LORE) necesndad de adquirir de maneta mmedlata

msumos para mtegrar una reserva estrategica que permita anstrumeniar ia respuesfd‘ Ty

mmai Ia cuai lnciuya entre otros insumos, a las vacunas contra ia mﬂuenza v {n)
fortaiecer Ea capac:dad de atencnon hospltafarla incluyendo la adqu_lsmron,_de.

medicamentos e insumos necesarics para la respuesta.

Del mismo modo, el Consejo de Salubridad General, publicd el 3 de
agosto de' 2007 en el Diario Oficial de la Federacion, el Acuerdo per el cual se establece
la obligatoriedad para desarrollar una estrategia operativa multisecterial del Plan
Nacional de Preparacion v Respuesia a una Pandemia de Influenza e instruye al
Consejo de Administracion de BIRMEX a tomar las medidas necesarias para que se
reaticen las negociaciones v los contratos que se requieran para iniciar v mantener la
produccion nacional de vacunas estacional y pandémica, contra ef virus de la influenza

io antes posible.



c. Acuerdos Previos entre SANOF! PASTEUR y  BIRMEX,
Respondiendo a los requerimienfos del Consejo de Salubridad General, v a efecto de
que Mexico pueda desarroliar un programa de preparacion y respuesta eficiente ante la
influenza interpandémica, asi como eventualmente una pandemia de influenza,
BIRMEX y .SANOF! PASTEUR han celebrado diversos acuerdos con el orbjetivo final de
que, una vez cumphdas las condiciones previstas en los mismos, BIRMEX en conjunto
con SANOF[ PASTEUR puedan produur la vacuna de influenza al TO{)% en México, de
tal forma que e garantice Un abasto seguro y oportuno de vacunas para combatir dicha
enfermedad. -

* La produccitn sera llevada a cabo por BIRMEX en su planta existente en
el municipio de Cuautrﬂan izcalli, en el Estado de’ Mex;co en la cual BIRMEX podra
ievar a cabo las taborss de mezclado acondicxonamzento y fabncacnon de | a vac:una;
para la lnfluenza hasta i]egar a'su prese'—:ﬂ’test:ro:1 f'na' a pamr de antigenos que habran
de ser producidos por. SANOF] PASTEUR (en un inicio en sus piantas localizadas en

Franma y Estados Un[dos de Amenca y eventualmenie en !\/lex;co) Para dichos

En e! desarrollo deE proyecto parala producmon de Ea vacuna contra Ia

influenza en Mexqco, sé han real_lzado~ias- siguigntes acciones:

i Contrato Inicial de Suministro de Vacunas de Influenza:
SANOFI PASTEUR vy BIRMEX celebraron un Contrate de
Suministro de Vacunas de Influenza, el 3 de marzo de 2004
conforme al cual, SANOFI PASTEUR se obligd a suministrar
a BIRMEX vacunas de influenza semiterminadas para llevar
a cabo clertas actividades productivas para la venta de la
vacuna de influenza al mercado mexicana {el “Contrato Inicial
de Sumlms’tro de Vacunas de influenza”).

{iiy Contrato de Suministro de Vacunas, BIRMEX v SANOFI
PASTEUR celebraron el 30 de mayo de 2008, un contrato de

. suministro de vacunas contra ia influenza, por virtud del cual
(i) las Partes dieron por terminado e! Contrato Inicial de
Suministro de Vacunas de influenza y {ily SANOFI PASTEUR
se obligs a suministrar 2 BIRMEX cantidades significativas de

T

-
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C O aldiade hoy el Contrato de Sumin

en su calidad de festigos de honor, ."rhaniﬁ_estan SU

vacunas contra la influenza a largo plazo para su uso en
México (el “Contrato de Suministro de Vacunas™. Al ampara
del Contrato de Suministre - de  Vacunas Vv sujeio a los
términos ahi contenidos, SANOF] PASTEUR invertira en Ia
construccion o adaptacidn de una pianta de produccién del
antigeno de Ia vacuna trivalente contra la influenza estacional
¥, €N su caso, pandémica en México. '

(i) Contrato de Asistencia Técnica: Para los efectos descritos en
el parafo anterior, BIRMEX v una afiiada de SANOF!
PASTEUR celebraron el 30 de mayo de 2008 un Contrato de

- Asistencia Técnica a efecto de ‘que SANOFI PASTEUR
- preste a BIRMEX la asistencia técnica necesaria para que
BIRMEX pueda adaptar dicha planta ubicada en Cuaufitlan
lzcalli a efecto de llevar cabo |a produccién de vacunas para
humanos contra la influenza (el “Contratc de . Asistencia
fTéc:nica”).‘ SETTTI ST S

li. ACUERDO PARA LA PRODUCCION DE LA VACUNA GONTRA LA INFLUENZA

En virtud de los antecedentes mencionados'a’nteriormentg_ ¥ toda vez que

istro de Vécuﬁés y‘é'lzét‘jnjtré_fo" de Asistentia Técnica

"“,‘S_ecretario'de' Salud de fos

Fetados Unidos Mexicanos y Chis Viehbacher, Direstor General dé SANOFLAVENTIS.

_-.v‘o't-_untad.,y-_gr_ompromisp para seguir
realizando fas acciones tendientes a 13 Co'n_éqijdaéiéq d‘é:f-:filj:'rdyégitq_de;P'erucci_c')n_‘ dela
Vacuna contra la influenza en :Méﬁ(it:é"’, '_en' los términos de los COMPromisos asumidos
en los contratos ya referidos, \a efeclo de que BIRMEX pueda llevar a cabo en México
el mezcladg, acon.dicionamienio y fabricaciéﬂ de una vacuna para ia influenza
estacional y, eventualmente, influenza pandémica, a partir de: antigenos que habran de

ser producidos por SANOF! PASTEUR. '

SANOF! PASTEUR reitera su compromiso con México de Hevar a cabao,
una vez cumplidas fas condiciones previstas en el Contrato de Suministro de Vacunas,
fa construccion de una planta de anligenos contra la influenya en el municipic de

Ocoyoacac, Estado de México [con un capacidad de 30 millones de dosig].



ill. CONCLUSION

BIRMEX y SANOF! PASTEUR reconocen que ante un proyecto de estas
magnitudes las Capaoidades de cada Parte son complementarias y los acuerdos
referidos en este documento servirdn para facilitar la implementacion del Acuerdo de
Preparacion emitido por el Consejo de Salubridad General, con el objetivo fundamenta)
de que México pueda tener acceso a una vacuna contra la influenza mterpandemzca A

eventualmante, pandem:ca 100% produmda en México.

Con estos. acuerdos, Mex;co se convierte en el cuarto pais (tan solo

- después de Franma los Estados Wnidos. de Amerlca ¥ Chma) en ei cual” SANOFI

'_-'PASTEUR habra de. mvertlr sUs recursos (mas de. 100 miiiornes de Euros) y capaudad K ' 7 |

. .":benefrmos muy importantes para la poblacion memcana tanto por la generamon de

T nuevos empieos como por Ja segundad del abasto de dlcha vacuna en temporadas _
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Director General Vicepresidente para América Latina

TESTIGOS DE HONOR
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Segtetario de Sziud de los Director General de
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