SECRETARIA DE SALUD

COMISIGN FEDERAL PARA LA PROTECCION
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“SALUD | (g COFEPRIS

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

2023 “ANO DE FRANCISCO VILLA, EL REVOLUCIONARIO DEL PUEBLO”
OFICIO DE CERTIFICACION No. 213300129X0419, 2233001T040268

Nombre y Direccién del sitio inspeccionado (incluyendo nimero de edificio, si aplica)
Name and address of site (including building number, where applicable):

MERCK,S.A. DEC.V.
Calle 5 No. 7, Fraccionamiento Industrial Alce Blanco, Naucalpan de Judrez, C.P. 53370, México.
Nuimero de Licencia del Fabricante

Manufacturer s licence number(s):

15 057 62 0004

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8 y 14 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccion 1, 14, 17, 26, 39, fracciones XXI, XIV de la Ley Organica de la Administracién Pudblica Federal; 1, 2, 3, 15, 16
fracciones IV y X, 17 y 17A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 1, 3 fracciones XXIT y XXVIII, 13
?artadn A fracciones IX y X, 17 bis IV'y X111, 194 fraccién III, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccion V, 391 bis y 392

e la Ley General de Salud; 1 y 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3
fracciones I inciso b, V, VI, XIII, 4 fraccién 1l inciso ¢ y 11 fracciones VI y X1, y 14 fracciones 1 y XIV del Reglamento de
la Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos %anitarios; 1, 167 fracciéon VI. pirrafo tercero y 208 del Reglamento
de Tnsumos para la Salud, asi como Acuerdo por el que se dan a conocer los trimites y servicios, asi como los formatos que
aplica la Secretaria de Salud, a través de la gomisi()n Federal para la Proteccién contra riesgos Sanitarios, inscritos en cl
Registro Federal de Trdmites v Servicios de la Comisién chcraf de Mejora Regulatoria publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 28 de enero de 2011 y modificado el 22 de junio de 2011, 10 de mayo, 18 de julio y 23 de octubre de 2012, asi
como 7 de julio de 2013 en el Diario Oficial de la Federacién.

Based on the fourth paﬁ‘ag?'f;?b of Articles 4, § and 14 of the Constitution of the United Mexican States; 2, section I, 14, 17, 26, 39, fractions XXT,
XIV of the Organic Lail of the Federal Public Administration; 1, 2, 3, 13, 16 Xf})m—a%gm hs IV and X, 17 and 174 af the Federal Administrative
Proceiture Act"1, 3 fractions XXIT and XXVIIIL section A 13 sections IX and X, 174 IV and XHI, 194 fraction IIT', 194a, 195, 197, 204, 388,

5, s
389 fraction V591 bis and 392 of the G@nemszmitb Law; 1 and 2 paragraph c}jﬁafa‘wn X, 15, 36 and 37 of the Internal f{fgt.rlafiam of the.

Miritstry of Health; 1, 3 fractions I subsection b, V, VII, XIIT, 4 Section 11 patagraph C and 11 fractions VT and 1, and 14 fractions Land XIV g

the Rules o{ the Federal Comintssion for Protection Against Health Risks; 1 1 ection VI third and 208 of 1 167 Sectrion VI third, paragra

208 and 223 of the Rules of Health Products, and Agréement disclosed procedures and services, as well as the formats used by the Ministry of Hea b,
Formalities and Services of the Federal

through the Federal Comiitission for Protection agatnst Health Risks | registered in the Federal Register g
1 011 and amended on Juhie 22, 2011,

jI‘{/Iegu atory Improvement Commission, published in the Official Journal ?f the Federation on January 28, 2
ay 10, 18 July 23 October 2012 midﬁtly 7, 2013 in thé Official Gazette.

En relacién al sitio de fabricacién inspeccionado se otorga el Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacion para lo
siguicnte:
Regarding the inspected manufacturing site the present GMP certificate is issued for:

Linea de produccién o producto - | Forma farmacéutica Actividades que realiza
Categoria Dosage form Activities
Manufacturing line or product - Category
Tabletas o comprimidos, Tabletas
i recubiertas, Capsulas de gelatina dura .
Salidos 1 5D & ’ Produccion,
Granulado, Polvo. . ) . .
Acondicionamiento primario,
Liowd Solaiin Bmpenitn Acondicionamiento secundario,
1quIdos 2 i
4 » SRPER Control de calidad,
—— ——| Liberacién de producto,
Solucién inyectable en ampolleta, solucién . e
s . o Almacenamiento y distribucidn,
Estériles inyectable en jeringa. i
/ Importacion
e Exportacion
Sélidos - Hormonales Tabletas o comprimidos

Norma de referencia:

Reference standard;

NOM-059-SSA1-2015 Buenas Précticas de Fabricacién de Medicamentos; la cual cumple con las recomendaciones de la
Guia de Buenas pricticas de Iabricacién para Medicamentos Parte 1 v sus anexos del Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme (PIC/5).

NOM-059-8841-2015 Geod Maaufacturing Practice for Medicinal Products; which complies with the recommendations of the Guide to Good
Manufacturing PJ'{IL'f?‘L'(.’f!-’J."ﬂ’fﬂ‘d.“f:‘?hl} Products Part T and Annexes gf Pharmaceutical Inspecticn Co-operation Scheme (PIC/S).
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OFICIO DE CERTIFICACION No. 213300129X0419, 2233001T040268

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccion:

Name of inspecting authority:

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); miembro PIC/S desde 2018,
Federal Commission for the Protection Against Sanitary Risks (COFEPRIS); PIC/S member since 2018.

Direccién de la autoridad reguladora emisora

Address of the issuing regulatory authority:

Oklahoma No. 14, Col. Napoles, Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810

Numero de acta de inspeccién:

Number of inspection report:

23-MF-3315-02667-MP

23-MY-3315-02668-NP:Sitio de Almacén ubicado cn Autopista Mexico-Querétary K 34.5, Nave 3, Intcrior 3, Col._San Isidro,
Cuauftitlin Izcalli, C P, 54740, Meéxicg. -

Fecha de inspeccién:

Date of inspection of the plant.

Del 22 al 26 de mavo de 2023.

Del 30 4l 31 de mavo de 2023.

Este certificado tendrd una vigencia hasta:

This cerrification remains valid until

E119 de abril de 2026,

Nota: Durante la inspeceion se realizaron evaluaciones sobre una muestra limitada y aleatoria de documentos, procesos y
areas productivas. Por lo tanto, esta certificacién no exime a la empresa de la responsabilidad de cumplir con las normas
existentes de buenas pricticas de fabricacion, asi como para identificar y eliminar las deficiencias y desviaciones no sefialadas
por el equipo de mspeccién. Sin embargo, a la luz de nuevas pruebas o informacién podrin ser revisadas y ejecutadas por la
autoridad sanitaria competente mediante evaluaciones constantes de este sitio de fabricacion. ) :
Note: During the inspection were conducted ¢valuations on a limited and random sample of documents, processes and production areas, Therefore,
#his cerz‘;ﬁmf{ag; does not excuse the com smg 5 responsibility to mm%!% with existing stdndards of good manufacturing practices and fo identify and

elimingle deficiencies aiid deviations noted Dy the inspection team. However, in the'light of new ¢vidence or information ongoing assessments of the
manufacturing site may ée reviewed and evaluated by the competent bealth authority.

Nombre y puesto del responsable
Name and function of the responsible person:

Marisol Morales Mirén

Subdirectora Ejecutiva de Licencias Sanitarias

Correo electrénico, teléfono, fax:

E-mail, Telephone no., and Fax no.
mmorales@cofepris.gob.mx Tel. +52 (55) 50 80 52.00-11395

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Sello de la autoridad reguladora y fecha de emisio

Stamp of the authority «nd issuing date

Firma
Signature
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RIA DESALUD o
Con fundamento en lo disp, W; Bl aiticulo VIGESIMO PRIMERO del Acuerdo por LOMTSION Mmemﬁf‘J =
el que se delegan las facyfad®TGue se seralan, en los Ciganos Administrativos que wm SAm'm q.
en el mismo se inditan de la Comisidn ~ederal para 2 Proteccian cortra Riesgos 5 i
Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de iz Federacion el 7 de abni! de 2010 1 ICENCIAS ANAA Dr L
Cirudad de México, 19 de octu?)rc de 2023. LL
G Exredie_nn: de la Comision Jde Auterizacion Sanitasia, ler piso. o
CAS SELS- Namero de Expediznte 213308120X0419 o
!\-h\'h\’%' 19/10/2022 Cppv FIN
NombTe d archios: OCBPF Ny, 212306129X0419, 2233001 1040268
VIR AN A A R IOR R YIS TICAT AR TT g CASTSELS PR~ TOI-0T-0-0T-V0T

e

we W B SR, Napssie

2




	136e281c79bcc5b58b066131f96ad59c231361e3cd92be4b295bca5277ffd3d8.pdf
	136e281c79bcc5b58b066131f96ad59c231361e3cd92be4b295bca5277ffd3d8.pdf
	136e281c79bcc5b58b066131f96ad59c231361e3cd92be4b295bca5277ffd3d8.pdf
	136e281c79bcc5b58b066131f96ad59c231361e3cd92be4b295bca5277ffd3d8.pdf



