


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO

UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 4 (CUATRO)

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U200561

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 4 (CUATRO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U200561 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS Y BIENES TERAPEUTICOS
(GRUPQOS 010, 020, 030 Y 040) (UNICO OFERENTE), QUE CELEBRAN POR UNA PARTE,
EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA C. ELVIA
ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE
BIENES Y SERVICIOS, Y POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA MERCK, S.A.
DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”,
REPRESENTADA POR EL C. AGUSTIN OMAR ROSAS GONZALEZ, EN SU CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES EN FORMA CONJUNTA SE LES DENOMINARA
“LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I.- Con fecha 23 de abril de 2020, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado
del procedimiento de Adjudicacion Directa Internacional Bajo la Cobertura de Tratados numero
AA-006000993-E37-2020, con una vigencia a partir del dia siguiente habil a la notificacion de la
Adjudicacion y hasta el 31 de diciembre de 2020.

I.- En la Cléusula VIGESIMA SEGUNDA.- 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 adquisicion de los bienes, asi como el
monto a ejercer durante la vigencia del citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 31 de diciembre de 2020, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 1 (uno), a través del cual se acordé modificar el plazo para la entrega de los bienes y la
vigencia del contrato al 31 de marzo de 2021.

V.- Con fecha 31 de marzo de 2021, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 2 (dos), a través del cual se acordé modificar el plazo para la entrega de los bienes y la
vigencia del contrato al 30 de junio de 2021.

VI.- Con fecha 30 de junio de 2021, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
ndmero 3 (tres), a través del cual se acordé modificar el plazo para la entrega de los bienes, la
vigencia del contrato al 31 de diciembre de 2021, asi como incrementar la cantidad minima y
maxima de los bienes, por la cantidad minima de $15,188,308.52 (QUINCE MILLONES
CIENTO OCHENTA Y OCHO MIL TRESCIENTOS OCHO PESOS 52/100 M.N.), la tasa
aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.) es 0%, y por la cantidad
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méxima de $37,969,718.36 (TREINTA Y SIETE MILLONES NOVECIENTOS SESENTA Y
NUEVE MIL SETECIENTOS DIECIOCHO PESOS 36/100 M.N.), la tasa aplicable
correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.) es 0%.

DECLARACIONES
I.- “EL INSTITUTO” declara, que:

I.1.- La C. Elvia Ascencio Millan, Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios, quien
acredita su personalidad mediante nombramiento expedido a su favor, contenido en el oficio
namero 09 52 17 1000/0805, de fecha 01 de septiembre de 2021, registrado bajo el numero
2021/228 en términos de lo dispuesto en los articulos 75 fraccion VI y 77 fraccion X| del
Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, suscrito por el Titular de la
Direccion de Administracion, cuenta con facultades suficientes para suscribir el presente
instrumento juridico, de conformidad con lo establecido en los articulos 268 A de la Ley de
Seguro Social y 69 ultimo parrafo del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro
Social, asi como en los numerales 7.1.3.1.1 apartado 12 del Manual de Organizacion de la
Direccién de Administracion del Instituto Mexicano del Seguro Social y 5.4.13 de las Politicas,
Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto
Mexicano del Seguro Social.

1.2.- Mediante oficios nimeros 095384611800/2021005965 y 095384611810/2021005969 de
fechas 17 y 24 de agosto de 2021, la Encargada de la Coordinacion de Control de Abasto y el
Encargado de la Coordinacién Técnica de Planeacion, solicitaron a la Coordinacién de
Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios y a la Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios, la elaboracién del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto el
Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion de Marca del (los) Registro(s) Sanitario(s),
emitido por el Titular de la Division de Evaluacién de Tecnologias en Salud, de fecha 09 de
agosto de 2021, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

1.3.- Por oficio nimero 09 53 84 61 /1CFD/08079/2021 de fecha 25 de agosto de 2021, la Titular
de la Division de Bienes Terapéuticos, solicité al Titular de la Division 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.

I.4.- Mediante Atenta Nota Informativa de fecha 14 de septiembre de 2021, recibida el mismo
dia, la Titular de la Coordinaciéon Técnica de Planeacién de la Coordinacion de Control de
Abasto, manifesté al Titular de la Division de Contratos diversas precisiones al oficio
095384611800/2021005965, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
convenio.

1.5.- En atencién a la peticion formulada por la encargada de la Coordinacion de Control de
Abasto, en su calidad de representante comun de los Administradores del contrato primigenio,
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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.

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

II.1.- Con escrito de fecha 09 de agosto de 2021, solicitd a “EL INSTITUTO” la inclusién de
registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

1.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

lll.- “LAS PARTES” declaran, que:

lll.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 el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en madificar el contrato primigenio para incluir el registro
sanitario a la clave que se describe a continuacion, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

TITULAR DEL P
CLAVE REGISTRO SANITARIO REGISTRO SANITARIO PAIS DE ORIGEN
ITALIA
010000 5237 02 00 089M2010 SSA MERCK, S.A. DEC.V. SUIZA

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de
la firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento *
del contrato que se maodifica.
A,
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TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio
ni sus convenios modificatorios 1 (uno), 2 (dos) y 3 (tres).

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 jurisdicciéon 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 14 de septiembre de
2021, por duplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y el restante en
poder de “EL INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO” “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MERCK, S.A. DE C.V.

C. ELVIA ASCENGIO MILLAN
Titular de la Coordinacion Teéspica de Bienes y
Servicios

RRSM&MVS.
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 17 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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MEXICO i M Unidad de Administracién

Coordinacion de Control de Abasto
Coordinacion Técnica de Planeacidn

Ciudad de México, a4 de septj mbre de 2021

ATENTA NOTA INFORMATIVA® ~ ..

Para: Lic. Humberto Rincén Ju'ér'ez
Titular de la Division de Contratos

De: Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos
Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacidén

Asunto:

Suscripcion del convenio medificatorio al contrato U200561 adjudicado al proveedor MERCK, S.A. de C.V.,
derivado del procedimiento de contrataciéon CAAS-CON-OM-SE-10/2020, para atender la necesidad de entre
otras, la 010 000 5237 02 00 para cubrir necesidades del presente ejercicio fiscal.

Antecedentes:
Con fecha 24 de agosto del afio en curso, mediante oficio 095384611800/2021005965 de fecha 17 de agosto de
2021, fue solicitado convenio modificatorio al contrato citado en el parrafo que antecede, para efecto de incluir

el registro sanitario 089M2010 SSA con pais de origen Italia y Suiza.

Al respecto, me permito precisar que en segundo parrafo de la pagina 2 del oficio en comento, existe un error
mecanografico en el registro sanitario y pais de origen descrito, por lo que resulta necesario modificar dicho
parrafo como se detalla a continuacion:

DICE:

“Por lo que con base a los siguientes motivos, se solicita proceder a formalizar convenio modificatorio en que
se incluya al Anexo 1, el registro sanitario 355M2005 SSA, con pais de origen Puerto Rico..."

DEBE DECIR:

“Por lo que con base a los siguientes motivos, se solicita proceder a formalizar convenio modificatorio en que
se incluya al Anexo 1, el registro sanitario 089M2010 SSA, con pais de origen Italia y Suiza..."

Por lo anterior, solicitamos de su invaluable apoyo a fin de que en el convenio modificatorio, sea considerado
gistro sanitario.indicado en el parrafo anterior, toda vez que se consideraron los datos de un registro
s#nitario a incluir prevtamente en un asunto similar.

Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion
Con copia para:
Mtra Aracel Sancher Vega - Titular de la Division de Bienes Terapéuticos ()

el ar terir sarindia Quauhtemes, T2, G700
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Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios it
Divisién de Bienes Terapéuticos

Of N° 0S 53 84 61 /ICFD/ 0807¢ /2021

Lic. Humberto Rincén Judrez
Titular de la Divisién de Contratos

Presente

Control de Abasto, con fundamento en el
articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

Hago de su conocimiento que la Coordinacién de

095384611800/2021005965 v

(LAASSP), solicité a través de los oficios numeros
U200561 formalizado con la

095384611810/2021005969, convenio modificatorio del contrato
empresa Merck, S.A. de C.V.

En este sentido, atendiendo la solicitud del drea consolidadora y representante comun de los
administradores de los contratos, con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases
y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los

documentos atinentes.

No omito mencionar que la Divisién a mi cargo, realizé la revisién de la documentacién
adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.32] del Manual
Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos Y%
Servicios del Sector Publico; lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el
area a su cargo sobre la procedencia o no de la formalizacién del convenio solicitado, con
sujecion a la LAASSP, su Reglamento y demés disposiciones aplicables, tal como lo prevé el

numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesaria informacién complementaria podra solicitarla a la Coordinacién de

Control de Abasto, quien funge como &rea requirente. GQT Gl SUDH
%‘mwmﬁu LULARG UEL STBURY stbis
Lepptte

. . o g™ 8 R
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Agustin de la Rocha Waite.- Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios. "
Mtra, Karina del Rocio Sarmi Castel) - Encargada de la Coordinacion de Control de Abasto. (%)
] Mtro, Fernando Lorenzana Rojas.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes ¥ Servicios. (%)

Lic. Rafael Ricardo Sénchez Ramos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién ¥ Contratos. [*)

Ing. José Luis Velasco Ruiz.- Encargado de ia Coordinacion Téenica de Planeacion. (%)

[*} Cdpias entregadas por el Sistema Institucional de Control de Gestidn de Correspondencia.
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Lic. Aunard Agustin de la Rocha Waite
Titular de la Coordinacién de Adquisicién

i i& ici COORDINACION DE ADQUISICION OF
Bienes y Contratacion de Servicios. BIFfES ¥ CONTRATACION OF sﬁﬁw(‘.:(}gj
Presente. CONTROL DE GESTION

Me dirijo atentamente a Usted, en relacién al contrato U200561, adjudicado al proveedor MERCK,
S.A. de C.V,, derivado del procedimiento de contratacién CAAS-CON-OM-SE-10/2020, para atender
la necesidad de entre otras, la 010 000 5237 02 00 para cubrir necesidades del presente ejercicio

fiscal.

Al respecto, se hace de su conocimiento que mediante escrito ingresado en el Instituto el 09 de
agosto del curso, el proveedor antes mencionado para cubrir con las entregas de los bienes, solicité
que ademas del registro sanitario adjudicado, se considere garantizar la entrega de los bienes objeto
de contratacion, el siguiente registro sanitario, fabricantes con pafs de origen Italia y Suiza:

INTERFERON (BETA) SOLUCION
INYECTABLE, CADA FRASCO
AMPULA O JERINGA PRELLENADA
U200561 0o 00D | 5237 02 [ols] CONTIENE: INTERFERON BETA 1A 0BIM2010 SSA MERCK, S.A DE C.V.
44 MICROGRAMOS (12 MILLONES
Ul) ENVASE CON JERINGA
PRELLENADA CON 0.5 ML.

ITALIA
suiza

Al respecto de conformidad con lo establecido en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, el cual permite la modificacién de los
contratos vigentes y el Ultimo pé&rrafo de dicho precepto legal, interpretado a contrario sensu, sefala
también que es permisible la modificacién 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 contratacion.

Asi como a la conclusién de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en el oficio
ndmero UNCP/700/TU/AD/270/2020, respecto a que “ la inclusién de marcas y/o registros sanitarios
autorizados por la COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria responsabilidad del ente publico que
las recibe, reiterando que, en opinidn de esta area normativa, no existe impedimento normativo

»
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establecieron originalmente en el procedimiento de contratacién del que deriv Fontrato
respectivo, conforme al Gltimo parrafo del articulo 52 de la LAASSP”

Por lo que con base a los siguientes motivos, se solicita proceder a formalizar convenio modificatorio
en que se incluya al Anexo 1, el registro sanitario 355M2005 SSA, con pais de origen Puerto Rico, para
la recepcion en los OOAD vy UMAE de la clave indicada en el recuadro que antecede, por los
siguientes motivos:

» En el evento de contratacion, mediante supuestos de excepcion realizados por la Oficialia
Mayor de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico que deriva el contrato que se solicita
formalizar convenio modificatorio, se adjudicé a una sola fuente de abasto la clave 010 000
5237 02 00 al proveedor de referencia.

» Para cubrir las necesidades de la clave 010 000 5237 02 OO se han generado solicitudes de
6rdenes de reposicion al proveedor adjudicado, con el fin de garantizar la suficiencia de
inventarios para proporcionar atencién a la poblacion derechohabiente, incidir en la
adecuada prestacién de servicios meédicos y en el cumplimiento de la obligacién
Institucional de surtido en las Unidades Médicas del Instituto.

» El proveedor adjudicado, ha presentado a la fecha de la presente solicitud incumplimiento a
las érdenes de reposicion solicitadas, principalmente por “a] motivo de la inclusion es en
virtud de que recibié la autorizacién de COFEPRIS, para la comercializacién de la clave en
comento a través del Registro Sanitario 089M2010SSA y no se renové el Registro Sanitario
109M97SSA, el cual fue asignado en 2020 por el Instituto, sefiala ndo que el titular del Registro
Sanitario sigue siendo su representada y los sitios de manufactura no sufren cambios.”

» Los incumplimientos a cargo del proveedory atrasos en su entrega, implican la aplicacién de
penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de contrato O sSuUS
representantes en |os OOAD y UMAE, adicionalmente a procedimientos de contratacion a
cargo de las @reas com pradoras de éstos.

» La inclusién permitiréd obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al igual
que con los procedimientos de compra local, se recibiran bienes con un registro sanitario que
corresponde al proveedor del contrato adjudicado el cual cumple técnicamente, sin
incrementos en precios, cumplimiento econdmico y con mayor oportunidad de atencion,
manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que se adjudicé en el proceso de
contratacion.

Por lo que con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi caracter
de Area Consolidadora y Representante de los Administradores del contrato, se solicita elaborar
convenio modificatorio en el que se incluya la marca, pais de origen y fabricante indicado en el
recuadro que antecede, sujetandose a los Mismos términos y condiciones de contratacion.

En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacién:

- Solicitud de Inclusion;

- Documentacién con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos gue se
establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.

. Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion.
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M EX EC@ F f Coordinacién de Control de Abasto

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar con la presente solicitud el numero de registro sanitaric, denominacién
distintiva en su caso, v pais de origen para la clave objeto de contratacién.

Sin mas pe Meyto, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Mtra. Karina de{ Rocio Sarmiento Castellanos
Encargada de la §oordinacién de Control de Abasto.

Ing. José Luis Velasco Ruiz

Encargado de la Coordinacién Técnica de
Planeacion.
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Se envian copias a través de SICGE

Cep: - C.P. Jesus Eduardo Thomas Ulloa.- Titular de la Unidad de Adrministracion. *
-Lic. Rafael Ricardo Sénchez Ramos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién y Contratos.*

- Mtra. Araceli Sdnchez Vega..- Titular de la Divisién de Bienes Terapeuticos.*
-Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos * &
)
A

-lfic. Humberto Rincén Juérez. Titular de la Division de Contrates.*
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i Y DIRECCION DE ADMINISTRACION
s GOB}ER‘NO DE [ @ Unidad de Administracién
M Ex I C 0 | IMSS Coordinacién de Control de Abasto

Of N° 095384611810/2021005969 Ciudad de México, a 24 de agosto de 2021

Mtro. Fernando Lorenzana Rojas
Titular de la Coordinacién Técnica de
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente,

Me dirijo atentamente a Usted y en alcance al oficio nimerq 095384611800/2020005965 de fecha 17 de
agosto del afio en curso, mediante el cual se solicité |a elaboracién y formalizacién del convenio
modificatorio para al instrumento juridico U200561, adjudicado al proveedor MERCK, S.A. de cv,
derivado del procedimiento de contratacién CAAS-CON-OM-SE—]O/ZOJZO. para atender la necesidad de
entre otras, la 010 000 5237 02 00 para cubrir necesidades del presente ejercicio fiscal.

El motivo del convenio modificatorio para la inclusién s en virtud de que se recibig la autorizacién de
COFEPRIS, para la comercializacién de la clave en comento a través del Registro Sanitario

O89M2010SSA y no se renové el Registro Sanitario 109M97SSA, el cual fue asignado en 2020 por el

Por lo anterior, me permito precisar que en el oficio en comento se omitié integrar el resultado técnico
de evaluacién, emitido por la Divisién de Evaluacién de Tecnologias en Salud de fecha 09 de agosto de
2021, por lo que solicitamos de su invaluable apoyo a fin de que en el convenio modificatorio, sea
integrado y considerado el dictamen de referencia,

Sin otro particular, aprovecho la o {On para enviarle un cordial saludo.

Tanerxs 7035
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Cep.- Mtra, Karina del Rocio Sarmiento Castellanos.- Encargada deia Encargada de la Coordinacidn de Control de basto* |
-Lic. Rafael n:_cardo Sanchez Ramos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacisn y Contratos.” . Z/
clAna Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos * O

¢Humberto Rincén Juarez.- Titular de la Divisién de Contratos.*
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SARITARIO,

Naucalpan de Juarez, a 051* de agosto ﬁe jﬁz'f}.j

Instituto Mexicano del Seguro Social /

Coordinacion de Control de Abasto _ :{: o
Presente, , A
S o

Agustin Omar Rosas Gonzalez en mi cardcter de Representante Legal de Ia empresa
MERCK S.A. DE C.V., en apego al numeral 19.2 de los términos Y condiciones def
procedimiento de Adjudicacién Directa internacional jo la Cobertura de los Tratados No.
CAAS-C02-CON-OM-SE-10/2020, contenidas en el anexo del contrato nimero 200561,
solicito a usted la inclusidn del registro sanitario, asi como la suscripcion del convenio
modificatorio correspondiente para la clave de los contratos que se detallan a

continuacion:
Para lo cual integro Ia siguiente documentacisn e informacion,

Excritos do Az de i
Farmato de ke g | COP® aEmple do c‘.""““* ferp e “’:l‘:“’“""" Recrita de rscepciéngs |
o frtrara | Gpo | Gen dxp (DIfVar]  welueldn g Frofrogx {en sy entregs do ke h __m“‘ Manih i o | g ¥
Regictoe Sanitarin narenas del {los) s
Ragistre (] reghstros nchdden reglstros soficits gy Blorns mumnum!n‘:
adjudicados COCT {er su casnd
Y0561 {0 mfmzrm 00 ] a NO APLICA 2 NO APLICA NO APLICA 3 I NO AMIEA I
et e |

{Indicar el nimero de foja en el que se anexa el documento)

Lo anterior toda vez que mi representada recibié la autorizacién de COFEPRIS para la
comercializacion de la clave 010.000.5237.02 3 traveés del Registro Sanitario No.
089M2010 SSA Y No se renovd el registro sanitario 109M93, SSA, el cual fue asignado en
2020 por esta institucién. Es importante mencionar que el Titular del Registro Sanitario
sigue siendo Merck S.A. de C.V. y los sitios de manufactura no sufren cambios.

5in mds por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo,

RESENTANTE LEGAL

MERCK S.A. DEC.V,
Merc{(l S A de C' V' Telétona conmutador; +52 56 2122 1500
Calle 5 Nomerg 7 Cali canter: +01800 713 4439
Frecclonamiento Industrie! Alce Blanco Paging web: vy ol e,

C.P. 53370. Naucalpan de Judrez Phgina web: v 1ot v g

Estado de México.
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FORMATO CUMPUMIERTO DE ORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040}

Naucalpan de Juarez a 09 de 2B0Sto de 7023

Instituto Mexicano del Seguro Social
PFresente.

El suscrito Agustin Omar Rosas Gonzéiez, en mi calidad de Representante Legal ¢ persona gue
V., manifiesto gue para las

cuenta con facultades para comprometer a la empresa MERCK S.A. DE C,

claves y registros sanitarios que solicita inciuir al contrato adjudicado en el evento de licitacién
Adjudicacién Directa internacional Baio Ia C : los Tratados No. CAAS-CO2-CON-OR4-SE-
16/2020 y que se contienen en el formato de inclusién de registro sanitario de fecha 0¢ agosto de
2021, para la clave 0310.000.5237.02 registro sanitario 089M12010 SSA cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de Jos Estados
Unidos Mexicanos y sus suptementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamente: NOM-072-SSA1-2012, Ftiguetado de medicamentos v de
remedios herbolarios, NOM-059-S5A1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamenios,
NOM-073-S5A1-2015, Estabilidad de firmacos y medicamentos, asf como remedios herbolarios,
NOM-164-SSA1-2015, Buenas précticas de fabricacién para férmacos, asi como con las
especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas de!
fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de |a Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley
 mencionada o bien, cumpliendo con las caracterfsticas y especificaciones requeridas en Iz
Convocatoria, que dio origen a Ia adjudicacidn de la clave de Ja que se solicita inclusisn.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social determine procedente I=
solicitud de inclusién, me obligo a realizar pruebas de funcionalidad ¥/o pruebas en un laboratoric

tercero autorizado por la COFEPRIS. -

i

Merck, S.A. de C.v. Teléfono conmutador: +52 55 2122 1600

Calle 5 Ndmero 7 Call canter: +01800 713 4839
Fracclonamiento Industrial Alce Blarico Faging wabs v cwnn coe o
Phgina wab: s bag g s

C.P. 53370. Naucaipan de Judrex
Estado de México.







RANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTACION PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS
REGLAS PARA LA CELEBRACION DE LICITACIONES PUBLICAS INT ERNACIONALES BAJO
LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO SUSCRITOS POR LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

Naucalpan ds Jugrez g 08 de agosto de 2021

instituio Mexicano del Seguro Social
Presente,

Me refiero al procedimiento de Adjudicacién Directa Internecional Bajo la Cobertura de Tratados Ko,
CAAS-C02-CON-OM-SE-10/2020 en el que mi representada, la empresa MERCK S.A. DE GV, particips &
traves de propuesta resultando adjudicado el contrato 1200561, asi como a mi solicitud de inclusion de registro
sanitario de fecha 08 de agosto de 2021,

Sobre el particular, y en fos términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones pablicas
internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscrilos por los Estados Unidos Mexicanos”, e}
que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en e} supuesto de que me sea incluido el registro
sanitario al contrato respective, suministraré Ia totalidad de los bienes que eniregue con motive de esta inclusién,
por el que solicito la inclusitn para Ia clave 010.000.5237.02 con e} registro sanitario 08982010 88A, mismos
que sera(n) producido(s) en ITALIA pals que cuenta con tratado de libre comercio con Mexico y no contaran

con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

ATENTAMENTE
AGUSTH MBR ROSAS GONZALEZ
DREPRESENTANTE LEGAL
MERCK S.A. DEC.V.

~
METCI(, SA de C‘v Teléfono conmutzdor: +52 55 2112 1600
Calle 5 Ndmero 7 Colt center: +01800 713 4839
Fraccionomiento Industrial Alce Blango :;Em ::bb .:,::l ”‘“m)"

C.P. 53370. Naucalpan de Judrez
Estado de México.






SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANI{ARIO No.
08982010 SSA
No. DE SOLICITUD
2033004230221
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
173300416T0315

Con fundamento en los Asticulos 4° parrafo cualro, 8, 14, y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccién I 14,17,
26, 38 fracciones XXI y XXIV, 17 de la ey Orgénica de la Administracion Pblica Federal; articulo 1, 3, fracciones 1, XXI1 y XXVIl, 4 fraccion 1]
13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccién 1V, 194 iltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371 , 378, 376 bis,
378, 391 bis y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17-A de Ia Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2,
inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior ds la Secretaria de Salud: 1, 3 fraccién | inciso b, fraccion Vi y Xlll, 4 fraccion I inciso c
11 fracciones Vly IX y Xi, 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para Ia Proteccion contra Riesgos Sanitario; 1, 2, 153, 157, 167,
168, 169, 170, 172, 173, 174, 175, 177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud, se autoriza Ia proroga
del registro sanitario bajo las siguientes condiciones:

Merck, S.A. de C.V.
Calie 5 No. 7, Fraccionamiento Industrial Alce Blanco, C.P. 53370, Naucalpan de Jusrez, Mexico, México.

MER 551201048
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: REBIF NF
Denominacién Genérica: Interferon beta 1a
Clasificacion Articulo 226 LGS: v
Clasificacion Articulo 2 RIS: Medicamento biotecnoldgico innovador
Forma Farmacéutica; Solucion
Fabricante del Farmaco: Merck Serono SA -
Succursale de Corsier-sur-Vevey, Zone Industrielle B, Chemin du Fenil, 1804 Corsier-sur-Vevey,
Suiza,
Fabricante del Medicamento: Presentaciones cartucho y jeringa prellenada:
Merck Serono S.p.A.
Via Delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona Industriale) - 70026 Modugno (BA), lialia.
Merck Serono SA
Succursale d"Aubonne, Zane Industrielle de I'Ouriettaz, 1170 Aubonne, Suiza. (‘

Acondicionador: Primario: [_/
Presentaciones cartucho y jeringa preilenada: O

Merck Serono S.p.A.
Via Delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona Industriale}-70026 Modugno (BA), Italia.

8
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Imporiador y Distribuidor;

Fecha de Expedicion:
Fecha de Vencimiento:

Presentaciones:

Envase para Solucion;

Vida Util:

Indicaciones Terapéuticas:

flerck Serono SA
Succursale d"Aubonne, Zone industrielle de I'Ourietiaz, 1170 Aubonne, Suiza,

Secundario:
Presentaciones cartucho Y jeringa prefionada:

Ares Trading Uruguay S.A. .

Ruta 8, Km 17.500, Zonamérica, Montevideo — Edificio Merck Serono, Montevideo, Uruguay.

Merck Serono Sp A
Via Delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona Indusiriale)-70026 Modugno (BA), ltalia.

Merck Serono SA
Succtirsale d"Aubonne, Zone Industrielie de I"Ouriettaz, 1170 Aubonne, Suiza.

Merck, S.A. de C.V.
Calle 5 No. 7, Fraccionamiento Industrial Alce Blanco, C.P. 53370, Naucalpan de Juarez, México,

México.

Merck Biophamma Distribution, S.A. de C.V.
Autopista México-Querétaro Km 34.5 Nave 3 Int. 3A, Rancho San Isidro, C.P. 54740, Cuaulitian {zcal

México, México,
26 de abril de 2021
26 de abril de 2026

Caja de carion con 10 4 cartucho(s) prellenado(s) con 66 Hg (18 MUI/1.5 mL de solucion, para uso
mulfidosis, {equivale a 3 dosis de 22 Hg(6 MUIN/0.5 mL).

Caja de carton con 1 0 4 cartucho(s) prellenado(s) con 132 Hg (36 MUIM.5 mL de solucién, para uso
multidosis, {equivale a 3 dosis de 44 Mg (12 MUI/O.5 mL).

Caja de carton con una jeringa prellenada con 22 Hg (6 MUN/0.5 mL de solucion.
Caja de carton con una jeringa prellenada con 44 Mg (12 MUI/O.5 mL de solucian,

Todas las presentaciones con instructivo anexo.

Cartucho de vidrio tipo |
Jeringa prellenada de vidrio tipo |

24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra.

Tratamiento de la esclerosis ‘miltiple en brotes. En los ensayos clinicos, esto se caracterizg por la
aparicion de dos o mas brotes en los dos afios previos.

Tratamiento de pacientes con un tinico episodio desmiefinizanie con proceso inflamatorio activ, si se
han excluido los diagndsticos alternafivos y si se determina que presentan uni alto riesgo de desarroliar
esclerosis multiple clinicamente definida.

progresiva que dejan de presentar aclividad de brotes, _

()

No se ha demostrado su eficacia en aquellos pacientes que presentan esclerosis multiple secunﬁn‘j

!
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad 2 cualquiera de los componentes de la formula, embarazo, depresion grave vio
ideacion suicida.

Formulas

66 pig (18 MUM.5 mL
El cartucho prellenado contiene:
Farmaco

Interferon beta de origen AON recombinanie expresado en celulas de ovario de
Interferdn beta 1z 66.000 pg hamster chino (CHO-K1) y libre de suero fetal bovino,
Equivalente a 18 MUL. Valorado mediante el ensayo del electo citopatico {CPE),

Aditivos
Alcohol bencilico 7.500 mg
Manitol 67.500 mg Se adiciona como D-manilo! N
Metionina 0.180 mg  Seadiciona como L-metionina ) -
Poloxamero 0750 mg 88 T
Se emplea como solucion amartiguadora de acelalo de éod|0001l‘ﬂap§3?— -
Acetato de sodio 1.500 mL 4.1. Se utiliza &cido acético glacial 50 % piv e Hidroxido de sodio 1M para ajusle
de pH y agua para la fabricacion de inyeclables.
132 pg (36 MUIM.5 mL
El cartucho prellenado contiene:
Farmaco

Interferon beta de origen ADN recombinante expresado en células de ovario de
Interferén beta 1a 132,000 pg hamster chino (CHO-K1) y libre de suero fetal bovino,
Equivalente 2 36 MU, Valorado mediante el ensayo del efecto citopalico {CPE),

Aditivos
Alcohol bencilico 7.500 mg
Manitol 67.500 mg Se adiciona como D-manitol T
Metionina 0.180 mg Se adiciona como L-melionina T
Poloxamero 0.750 mg 188 [ —
Se emplea.como solugion amortiguadora de acetato de sodio 0.0105;;;;:_
Acetato de sodio 1500 mL 4.1, Se uiilza cido acktico glacial 50 % pi e Hid-guidy o sodio 1M para ajuste
......... de pH'y agua para Ia fabricacion de inyectables.
22 prg {6 MUIN0.5 mL .
La jeringa prellenada contiene: | )
Férmacn I A

] Interfercn beta de origen ADN recombinante expresado en cékilas de ovario de
Interferén beta 1a 22.000 pg hamster chino (CHO-K1) y Rbre de suero fetal boving, pay
_ Eauivalente a 6 MUL. Valorado mediante ef ensayo del efecto clopation (CPE). g;

-_;&diﬁvés e _@_ m
Alcohol bencilico 2.500 mg &

COF 01







Mol T -_n_m2250{)mq_—Se“;lrc;t_]naccamﬂm;iui T
B S P —
_-PUioxam.;m ___ﬂ_qw_ﬂ_zgomg - _1.88 — e
N  scompes com solucion anorliguadors do scain de sodio 0018 & pi1 4.7,
Acelato de sodio 0.500 mL Se utiliza acido acética glagial o Hidroxido de sodio 1M para ajuste de pH y agua

para ta fabricacion de inyectables.

44 ug (12 MUN0.5 mL
La jeringa prellenada contiene:
Farmaco
Interferan beta da ofigen ADN recombinante expresado en células de ovario da
Interferdn beta 1a 44 000 g hamster chino (CHOXKT) y libre de suero fetal bovino.
Equivalente a 12 MUI. Valorado mediante el ensayo del efeclo citopatica (CPE),

~Aditivos
Alcohol bencilico 2.500 mg e
B E— 25010 Seadcmemmopmeney T
O Melonina T 0060mg  SeadoomacomoLmetonina T
—;m;x;r;em e iy o = L e
I Se emplea como solucién amoriguscra de aceiato 4o sec . 37r - a2
Acetaio de sodio 0.500 mL Se uiiliza 4cido acético glacial Mg:idrémo de sodio 1M para ajuste de pHy agua

Via de Administracion: Subcutanea
Consideracion de uso: inyectable
Observaciones al Registro:

El presente oficio incluye las condiciones auterizadas en los tramites de modificacion No. 19330041 5C0219 de fecha 17 de diciembre de
2019 y No. 20330041520121 de fecha 15 de septiembre de 2020,

~  Se autoniza la inclusion del Importador y Distribuidor Merck Biopharma Distribution, S.A. de C.V., con domicilio en Autopista México-
Queretaro Km 34.5 Nave 3 Int. 3A, Rancho San Isidro, C.P. 54740, Cuautitian Izcalli Meéxico, México, conforme ef aviso de funcicnamiento

~  Seauloriza la actuafizacién de Ja expresion de! domicilio del acondicionador secundario Ares Trading Uruguay S.A., a “Ruta 8, Km 17.500,
Zonamérica, Montevideo ~ Edifiio Merck Serono, Montevideo, Uruguay”, conforme al Certificado de Buenas Praclicas de Fabricacion
presentado.

= Se aulorizan marbetes, conforme a la NOM-072-85A1-2012, Eliquetado de medicamentos y de remedios herbolarios, por aclualizacion.

= A solicitud de! Representante legal se elimina el acondicionador secundario Merck Serono SA, con domicitio en Centre Industriel, 1267

.
= Se actualiza la expresion del domicilio del fabricante del biofarmaco Merck Serono SA, a "Succursale de Corsier-sur-Vevey Zone i,-’\.

Coinsins, Suiza,

Industrielle B, Chemin du Fenil, 1804 Corsier-sur-Vevey, Suiza”, conforme al Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion presentado.
Se actualiza la denominacion genérica de los aditivos conforme a la FEUM 12° Eq.

—  Con base en el articulo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud, cuentan con 120 dias Para agotar existencias de material de g

envase y producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacion.

o2
~ Sele recuerda que de acuerdo con e| numeral 6 de la NOM-257-85A1-2014, En materia de medicamentos biotecnoldgicos, Jos re;z:(' s OO0

del programa de aseguramienie de calidad del medicamento biotecnologico deberan ingresarse a esta Comision de manerg |, S
mediante Escrito libre con homoclave "EL44", Y notificarse en la soficitud de prorroga del registro sanilario, '8 =
' L.,

Q

.






- El presenie registro sanitario se emite sin qQue a la fecha se hayan nofificado a esta Unidad Administrativa cualquier problema de seguridad
relacionaro con el uso del producto de Ja presente autorizacion,

- Eltitular del presente Registro Sanitario debera de mantener vigente ef Cerlificado de Buenas Praclicas de Fabricacion durante 13 vigengcia
del Regislro Sanitario que se oforga en esie acto.
Las condiciones sanilarias de) produclo al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier momenio por I
autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1,2, 13y 16
fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion N, 218 fraccién 1. C., 220 fracciones 1l y VI del Reglamento de
insumos para la Salud.

Anexos: 32
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A X &9
BRE RV QEMARBETE PARA CAJA CON JERINGA PRELLENADA SOLUCION
ARipDES INYECTABLE EN ESTUCHE mmwnun/l.
coRNSH, Rebif® NF 44 pg (12 MUY/ 0.8 aate
H FEDERAL p : - > P ~™
MW&*‘J’W PRESENTACION VENTA AL PUBLICO
DE AUTOR, O
SANITARIA ZA
Rebif® NF
Interferén betayia
Solucion ! 1_.’ .1.1“. “ 2
wh11+06-ml QU g (12MUZ) /0.5 eml. | : N
lnyedable ‘ R [}r‘a_ J:‘n{, {,.' ',_ L ‘;"‘. i it :In
M.B. |
i
Caja de cartén con una jeringa prellenada con 44 Hg (12 MUI1)/0.5 mL de solucion.
r_.-' ¥
- Ladajeringa prellenada contiene: ! -
Interferén beta 1a 44ug (42MUry fo o oren
Vehiculo cbp 0.5 mL 1i. B
reombi.  QFB.Blanca E. mredondo D. .

m T
Interferén beta dumene de origen ADN recombinante expresaﬁp{ 80, células de ovario _d__e, ;_-1.;&_.-_. ki
(CHO-K1) y libre de suero fetal bovino.

Dosis: La gue el médico sefaie.

Via de administracién: Subcutanea. Léase instructivo anexo.

Su venta requiere receta médica.

No se administre si la solucidn no es transparente, si contiene particulas en suspensién o sedimentos,
No se administre si el cierre ha sido violado.

Consérvese en refrigeracién entre 2° C ¥ 8° C. No se congele. No colocar cerca del congelador.
Conservar la jeringa en el embalaje original para protegerio de Ia juz.

No se deje al alcance de los nifics.

No se use en el embarazo, ni en la lactancia (Logosimbolo de la mujer embarazada),

Conkiene 2Smg de alcohsl bercdlico.
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Deséchese la jeringa después de su uso. Para uso ambulatorio, el paciente puede conservar Rebif® NF
a una temperatura de 25°C o inferior, durante un Gnico periodo maximo de 14 dias; luego conservarlo
nuevamente en refrigeracion y usarlo antes de la fecha de caducidad.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo; farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y/o
fgm_a;g_qg}gilancia.maxico@merckgroup.com

Lote: e ICTAMINATGOR |
Cad.: TAPY S QUIMIC
Precio méximo al publico i

" o js

¢ § MAR. 2019
Reg. No. 089M2010 SSAIV

% = Marca registrada . EE\E’){‘:‘thP‘ . QFB B_Ianca . Arredondo D.
[Logos] : e e e

Fabricante del Biofarmaco:

Merck Serono SA

Succursale de Corsier-sur-Vevey, Chemin du Fenil,
Zone Industrielle B, 1804 Corsier-sur-Vevey, Suiza.

. . L o IHCTANMINAL
ek Jairaiderade o de debom . TARMS MEDIC
Merck Serono S.p.A. o
Via Delle Magnolie 15 {loc. frazione Zona Industriale) - 70026 - 05 HAL M)

Modugno (BA), italia. s Mucifio

6
Heche y atm_-ul&lbnldo m.&;ﬁm or:

Merck Serono SA¢
Succursale d"Aubonne,
Zone industrielle de |"Ouriettaz, 1170 Aubonne, Suiza.

Acondicionador Secundario:

Ares Trading Uruguay S.A.

Ruta 8, km 17.500. Zona America,
Montevideo - Edificio Merck Serono JJruguay.

Me rCK' S ‘ A. de C " V' Teléfona conmutador: +52 55 2122 1600 PagIng web: wyiw MErCK.Com, mx
Calle 5 Nomera 7 Call center: +01800 713 4839 Pagina web: wwir. Merckaroup comm
Fracclonamiento Industrial Alce Blanco

C.P. 53370. Naucalpan de Judrez, México

México,



Ny 4 DHCTAMINADOR |

‘o
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A gl RN NE AR E e
L \E CHATHC O

PAAT mymven
U, ,_'_Sj;-

5 Firma I

Merck Serono S.p.A.

Via Delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona Industriale) - 70026

Modugno (BA), Italia { !_M v o
" 5 S

0 ARG

Merck Serono ! g6 tAL o

Succursale d’Aubonne,
Zone Industrielle de I"Ouriettaz, 1170 Aubonne, Suiza

frees .
Cirmar

0

Merck Serono SA,
Centre Industriel, 1267 Coinsins, Suiza

Distribuido por:

Merck, S.A. de C.v.

Calle 5, No. 7. Fraccionamiento Industrial Alce Blanco,
C.P. 53370, Naucalpan de Juarez, Meéxico, México.
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Call center:

+52 55 2122 1600
+01800 713 4839

Nomibre Br a Joo

Pag. 16 /18

Pégina web: WL TR TR, COrm, i
Pégina web: e METCkgroup, com




PROYECTO DE MARBETE PARA ETIQUETA O GRABADO DE
JERINGA PRELLENADA
SOLUCION INYECTABLE EN ESTUCHE INDIVIDUAL
Rebif® NF 44 pg (12 MUE) /0.Sent

PRESENTACION VENTA AL RUBLICO ~ -+ "=
' NICTAMINADOR

| = /* LR ALY !
mﬂ.ﬂg $ ouimico |
| , |
Rebif® NF 4t (12MUE) /0.5 o WAL 208
ebi e MUL) /0.8 mL |
Interferon betaxia/ ”5 ANombre: QFBTE‘?&? ”frredandg ,_;1
betainterferona 1a e
Solucién inyectable/Solugéo injetavel Firma. e o T
4y {!ZMUI) /05 mi ”
Libre/livre de Suero Fetal Bovino ISoro Fetal Bovino
Libre/livre de Albumina Sérica Humana
2°C -8°C
s.C. . ! P . -
Reg. No. 089M2010 SSA IV - < FHCTAMINADOR
Lote: TARYS MEDICO
Exp./Cad _
g6 MAR 701
[Logos] Nombre Dra, Jar! ... - Muciiol
Syerna ~ "
GOMISION FEDERAL PARA LA PROTESCIOR
COMISION DE AUTORIZACION
ITAFIA
Ver. 3 P4g. 17 /18
Merck, S. A. de C.V. s omansor BZIEIES i e

PEQina weh: www . MErCKarLut, com
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