


CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL HONENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADQUISICIONES e Gl
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
- CONTRATACION DE SERVICIOS °12R“g’§3;;;g§§312

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U220733

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERO 012M7B997E11522012 REGISTRO SAl U220733 PARA LA “ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)”,
QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SCOCIAL, QUE
EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO
POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y
TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS, Y POR LA OTRA
PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA ASPEN LABS, S.A. DE C.V. A QUIEN EN LO
SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C.
SANJEEV SANSANWAL, 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

I.- Con fecha 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica ntimero LA-
012M7B997-E115-2022, con una vigencia considerada a partir del 1° de enero de 2023 al 21 de

diciembre de 2024.

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

.- En los Anexos 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres) y 4 (cuatro) 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.

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

I.1.- Con escritos de fechas 24 de julio, 05 de octubre y 12 de octubre correspondientes al afio
2023, el proveedor solicito a la Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién adscrita a Ia
Coordinacién de Control de Abasto, la inclusion de pais de procedencia correspondiente a las
claves 010 00G 5720 00 00 y 010 000 5720 01 00, mismos que se agredgan en el Anexo 1
(uno) del presente convenio.
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CONVENIO
NMODIFICATORIO

N° 1 (UNO)

AL CONTRATO
012M7B997E11522012
REGISTRO SAl

U220733

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

1.2.- Con oficio numero 09 53 84 61 1800/20240000221 de fecha 11 de enero de 2024, recibido
el 18 del mismo mes y afio, el Titular de la Coordinacion de Control y Abasto, en apego a lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Plblico, solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de
Servicios, la elaboracion del presente convenio incluyendo la justificacion y anexando el soporte
documental correspondiente, mismos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

1.3.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/000422/2024 de fecha 22 de enero de 2024, recibido
el 24 del mismo mes y afio, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicité al Titular de
la Divisién de Contratos la elaboracién del presente convenio, remitiendo para tal efecto el
soporte documental correspondiente, mismos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico. '

1.4.- En atencion a la solicitud del Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, en su calidad
de Area Consolidadora y Representante de los Administradores del contrato primigenio, y de la
Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente convenio modificatorio, de
conformidad con lo siguiente:

PAIS DE
PROCEDENCIA
NUMERO DE CLAVE DESCRIPCION NUM REG. TITULAR DEL A INCLUIR
REGISTRO SANITARIO REGISTRO CONFORME
SAl SANITARIO AL REGISTRO
SANITARIO
010 000 5720 00 00 PARACETAMOL SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO
CONTIENE PARACETAMOL
U220733 500 MG. ENVASE CON UN
FRASCO CON 50 ML. ASPEN _
010 000 5720 01 00 PARACETAMOL SOLUCION 121M96 PHARMA ESPANA
INYECTABLE CADA FRASCO SSA PTY LTD
CONTIENE PARACETAMOL
500 MG. ENVASE CON
CUATRO FRASCOS CON 50
ML.

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

II.1.- 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.

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

/
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CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS 01;“”57555?;;35’82;312

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U220733

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.

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en Io
dispuesto en los articulos 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 modificar el contrato primigenio para realizar la
inclusion de Pais de Origen del Registro Sanitario correspondiente a las claves 010 000 5720
00 00 y 010 000 5720 01 00 de conformidad con lo establecido en la declaracién 1.4,
prevaleciendo las mismas condiciones estipuladas en el contrato primigenio conforme a lo
sefialado en el Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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 modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias que se
establecen en la Clausula Sexta del contrato primigenio.

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.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para Ia interpretacion 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 jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de Mexico, 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 cldusulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 24 de enero de 2024,
por cuadruplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en
poder de “EL INSTITUTO”.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL GONVENILO
DIRECCION DE ADMINISTRACION e -k
UNIDAD DE ADQUISICIONES Nt
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS T
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U220733
POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO\DEL SEGURO SOCIAL ASPEN LABS, S.A. DE C.V.
\ R.F.C. ALA0708221J7
[
. ELVl)\\ASe@IEP MILLAN® Vfé SANSANWAL
Titular de la Coordinac é@nica de Bienes y Rep esgntante Legal
Servicios y Apoderada Legal
Rr.C. I

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En términos de lo dispuesto en el oficio N°09 52 17 61 1B00/2022/002 de
fecha 03 de enero de 2022, suscrito por el Titular de la Unidad de
Administracion de “EL INSTITUTO”

RRSM/B?&O.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS 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
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. Ciudad de México, a 24 de julio del 2022

" Maestra Karina del Rocio Sarmiento Castellanos
Titular de [a Coordinacidn Técnica de Planeacién
Mss
Presente

Asuntoy ,Ehtregé"~deﬁ;Pa'mcetamo! Inyectable 500 mg.
Vial Claves: 010:000.5720.00 v 010.000.5720.04

solucidn inyeciabie‘cada’ frasco contiene: paracetamo! 500 mg. Eniiésé\ con un frasco con 50 mb} y e
010‘.(}00.’3720;501,.(Para‘cetamol. solucién inyectable cada frasco contiene: paracetamol 500 mg. Envase con
cuatro frascos cen 50ml). ~ :

a). Con el fin de incrementar nuestra capacidad de produccién de-‘ndestro producto, se adicioné una Planta de
Manufactura ademds de fa que se tiene actualmente con Ja Planta de Catalent en Itaiia, Esta nueva Planta de

Manufactura pertenéce a B-Braun y se encuentra en Espaiia y las modificaciones 3 las condiciones del Registro -
Sanitario necesariag va-sethan sido aprobadas.

b). Es importante comentarfe que, en los tltimos meses, hemos tenido un: alto'eonstimo de nuestro producio en-
esta lpstitucic’m Versus:o:licitado recientemente. Por otro lado, nos han confirmado: que la entrega del producto
serd a finales de} Proximo mes de noviembre 2023, . - - ‘ :

Agradecemos de antemano la atencién a Ia presente y nos reiteramos a sus apreciables rdenes para cualguier
duda o comentario af respecto, :

e
o

%Y ISTITUTO PEXICANG pir
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IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FFZ{[;(EMA Q
DE REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERA!
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ABLECIDO EN LOS ARTiCUL B RLE ,,“—))f (eh
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA QUE NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL, 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
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Ciudad de México, a 05 de octubre del 2023,

Maestra Karina del Rocio Sarmiento Castellanos
Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién
IMSS

PRESENTE

Asunto: Alcance al oficio de entrega de Paracetamol inyectable 500mg.
Vial Claves: 010.000.5720.00 y 010.000.5720.01

Por medio de la presente, me permito dirigirme respetuosamente a Usted, con la finalidad de
informarle en alcance al oficio anterior del que anexo copia, que tenemos contratada con ustedes
nuestro producto con CCB: 010.000.5720.00 (Paracetamol solucién inyectable. Cada frasco contiene:
paracetamol 500mg. Envase con un frd€to- con 50ml) y 010.000.5720.01 (Paracetamol solucién
inyectable. Cada frasco contiene: paracetamol 500mg. Envase con cuatre frascos con 50mi).

De lo anterior, actualizo la informacién de ambas claves, con la finalidad de brindarles visién de los
cambios que sufrié el producto derivado de la adhesién de una planta mas en nuestro RS. Con nidmero
121 M96 SSA.

Agradeciendo de antemano sus atenciones, y sin mdas por el momento.

Quedo a sus drdenes.

Atentamente

\N*'djia Eeleste Amezcua Avila
Representante Legal
ASPEN LABS, S.A. DE C.V.

Boulevard Manuel Avila Camacho No. 5, Torre A, Piso 20, Oficinas A-2001 y A-2002, Parque Toreo Corporativo,
Col. Lomas de Sotelo,
C.P. 83390 - Naucalpan de Judrez, Edo de México.
Tel. (+52) 55 9126-0860
www.aspeniabs.com.mx
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

: Unidad de Adquisiciones
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y
Contratacidon de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

Of N° 09 53 84 61 ICFD/000422/2024 Ciudad de México, a 22 de enero de 2024

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

Hago de su conocimiento que el Titular de Ia Coordinacién de Control de Abasto, con fundamento
en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos vy Servicios del Sector Publico
(LAASSP), soLicité mediante oficio 095384611800/2024000221, |a elaboracidn y formalizacién de un
convenio modificatorio, para realizar la inclusién de pais de procedencia conforme al registro
sanitario asignado, para las claves 010.000.5720.00.00 y 010.000.5720.01.00, adjudicada en el
contrato ndméro O012M7B997ET1522012, con registro en SAl U220733, signado con la empresa
ASPEN LABS, S.A. DE C.V.

Lo anterior, debjdo a que el proveedor antes mencionado, solicita la adhesién de una planta mas
en el registro sanitario la cual tiene origen en Espafia, motivo por el cual requiere sea integrado en

el sistema.

En este sentido, con fundamento en los numerales 4.17 y 543, 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 Divisién, realizé una revisién de la documentacidn adjunta,
estimando que cumple con los requisitos del numeral 4321 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 drea a su cargo sobre la procedencia
0 no de la formalizacién del convenio solicitado, con sujecion a la LAASSP, su Reglamentoy demas
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podrd solicitarlo a la Coordinacién de Control de
Abasto, quien fungié como &rea requirente y remitié la documentacién necesaria para dicho

procedimiento.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adquisiciones

Coordinacién de Adquisicién de Bienesy
Contratacién de Servicios

Coordmac;on Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Blenes Terapéuticos

GOBIERNO DE

MEXICO

C.cp.

Lic. José Gonzalo Badillo Merino- Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienesy Contratacién de Servicios, (%)
C.P.Jorge de Anda Garcfa. - Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. {*)

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos. - Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién y Contratos. {)

C.P. Elvia Ascencio Millan. -Titular de la Coordinacién Técnica de Bienesy Servicios. (%

Mtra. Karina del Roclo Sarmiento Castellanos. -Coordinacién Técnica de Planeacidn. ()

[* copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestién de Correspondencia.

2024

Felipe Carvillo

purangs Mo, 291, Piso 4, Col. Roma Norte, Demarcacion Territorial Cusulitémee, C.P, 06700, CDMX.
Tel (55).57 26 17 00 ext.14216 www.imss.qob.mx
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5"; ; ‘QYW%\ GOB‘EERNG DE Unidad de Administracién
forvanlly E X E C @ Coordinacién de Control de Abasto
R |
AR

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacién de la
Direccién de Administracién y representacién comun de los administradores de contrato, con

base al contrato primigenio, se solicita la elaboracidén del convenio modificatorio en el que se /
incluya el pafs de procedencia requerido conforme al registro sanitario indicado en el presente
oficio, sujetdndose a los mismos términos y condiciones de contratacién.

Se anexa al presente soporte documental due se lista a continuacién:

- Solicitud de inc{usién/

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

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién. e

- Oficio ndmero UNCP/700/TU/AD/270/2020. /’

Agradeciendo su valioso apoyo para gue la presente solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar en el Sistema de Abasto Institucional.

Sin mds por el momento, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.,

Atentamente

: Mira) Karina del Rocfo Sarmiento Castellanos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién.
Revisd; ifi JLaura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Divisién de Planeacién de Blenes Terapéuticos.
ikt Berenice Tovar Valdez

ng

: A\ E{:Efi >
Con copia para: * w8

C.P. Eduardo Thomas Ulloa.- Titular de Ia Unidad de Administracidn, Presente {*

Lic, Rafael Ricardo Sdnchez Ramos.- Titular de fa Coordinaclén Téenlea de Planeaclén y Contratos. Presente {
Mtra, Karlna del Rocfo Sarmionto Castellanos.- Titular de Is Coordinacién Técnica de Planeacion (1)

Lic. Ana Laura Montes de Oea Chorefie.-Titular de la Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos Presente 7}
Mtra, Aracell Sdnchez Vega. Titular de Is Divisidn de Bienes Terapéuticos, Presente {}

Ue. Humberto Rineén Judroz.- Titular de la Divisién de Contratos.® Presente {7

Durango 291, Pise 8, Col. Roma Norte, Alcaldia Cuauhtémor, C, P. 06700, Ciudad de México  Tol, 55 5726 1700, £xt, 14428,
www.imss.aab.my .
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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
* COMISION BE AUTORIZACION.SANITARIA -
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
121096SSA -
No. DE SOLICITUD
22330022131444
Ne. DE SOLIEITUD ANTERIDR
223300C1250625 ‘

. S
Con fundamento en-los Articulos 4° parafo cuarto, 8, 14y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidas. Mexicanas; 2 fraccidn |, 14, 17,
26, 39 fracciones- XKLy XXIV defa Ley:Orgénica:dela Administracion Piblica Federal; articule t3:fraccionesd, XXIl y XXV, 4 traccién 1, 13
inciso A-fraceign JX, X, 17 bis, dracein IV, 194 dltmo parrafo, 194 bis, 187, 204, 212, 221,290, 229,Bj¢, 223,226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y
2393 primer pérrafo de.la Ley General de Salud; 1,2, 3, 15, 15:A, 17- Ade la Ley Federal de Procedimiento- Administrativo: 1, 2 inclsa ¢ fraceidn
A, 135, 36 y 37 det Reglamento Interiordeila Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | incisab, fraccidn VIl y Xill, -4 -fraccidnl insiso ¢, 11 fracciones VI
yIXyXl, y 14 fraccitn - del'Reglamento, e a-Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgas-Sanitarios: 1,2, 153, 157, 167, 168, 189, 170,
172, 173, 174, 175, 177, 178, 190°bis 1, 180°bis'2 y 190 bis6 del-Reglamento de-Insumos-pata-la:Salud'sesavtoriza [a prérroga del registro

.

sanitario bajo las siguientes condiciones:
Titular:
Aspen Pharma:Pty L4d,
28%02!Er‘anl<£étdne43amdenongﬂbad, Dandenong South, ViG 3175, Australia
o CARACTERISTICAS DEL PRODUCTG
Denominacin distintiva: PERFALGAN-
'Deno'mi;xécién genérica: . Paracétamel
Clasiﬁmpién'Arﬁcmo-&SLGS: .
Forma famacéiutica: | " Solucién

Fabricanie delfamaco: o
* SpecGx LLC.

3801 Capital Bivd, Raleigh, NG 27616, EUA.
Fabricante del medicamento:

Cata!entAﬁagniSHL. :
“Lac.Fontana del Ceraso SNC-G.P, 12 Casilina N.41:03012 AndgnifFR), ltalia. -

B. Braun Medical, SA .
Ctra.dé Terrassa, 121, 08191 Rubf Barcelona, Espafia.

Acondicionador:

‘CatalentAnagni:SAL. R
Loc:Fonfanaet Ceraso SNC-S.P, 12:Casilina N.41:63013 Anagnii{FR); Halia:

_ i Medtioal; SA ol §
* ‘Clra:ide'Terassa; 121, 08181 Rubi Bdreelona, Espafia.- P

e £
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Sacundario:
. Aspen Labs; SA. deCV
Carretera Mékico-Querétaro Km 30, Park 1, Nave1 Col: San Mamn Obxspo.c P. 54769, Cuaum!an ]

P

[zeall, México, México,

Distribuidor:
Aspenlabs, S.A. de GV o
- Cametera México-Querétaro Km 30, Park Ilf, Nave 1. Gol. San'Martin'Obispo, C.P. 54769, Cuautitian
{zcalli, Mésico, México. ‘ .
Importador:
Aspen'Labs, S.A. de CV .
Carratera México-Querdtaro Km 20, Park {ll, Nave" 1. Col.- San’ Marti-Obispo, C.P. 54769, Cuautitin
 Izealli, México, México.
Hepresentanle.lregal:

Aspen Labs;’S.A. de C.V.
Carrefera Meéxice-Querétaro Km 30, Park IIl, Nave 1. Col San Martin Obispo, C.P. 54769, Cuautitian
[zealli; Mexwo México.

Unidad de farmacovigilancia:
Aspen:Labs;GiA. de C.V.
‘Boulevard'Manuel Avila Camacho No. 5; Torre A, Prso 20, Ok 2001 -GolFraccionamiento Lomas C.P.
53380 ‘Naucalpan de-dudraz, Estadoe: de México.

' Fecha.de expedicion: 17-deimayo de-2023

Fecha de vencimiento: " 26-demayo de 2027
Presentagiones: - )
‘Frasco-dmpula:de vidrio tipo I1:

Gaja-con 1:frasco dmpula con 100 mL: (1.¢/100 mk):
Cajacon f‘rasco -dmpularcon 50 mL {500 mg/50 k).
Cajacon4cajas:cada una con 1 frasco dmpula-con-168:mL. {1 g/100; L)

- Caja:con:4cafas cada una-con 1 frasch ampula con: 50 mL‘(S@O ng/50.mL)
Cajacon 10 'eajas cada una con 1 fraseo dmpula con 100 ml {1 /100 mL) -
Cajacon 10 cajascada una con 1 frasco &dmpula con' 50l {500 mo/50: mL)

Polietiteno- debajadensidad
" Gajaeon Tifrasto-dmpula con 100 mL (1g/i00mL)
Caja-con 1ftasco dmpula.con 50 mL. (500 mg/50 mL). .
- Gajacon-4:cajas.cada-unacon 1 frasco ampulacon 16@’m}. (1:gH00° )
CaJaicon 4icajas‘cada una.con 1 frasco ampula.con’ 50mL: (500 mgfso mL) .
 Cajareon 4ifrascos dmputa.con 100 ml: {1 ¢/100:mL)..
. ‘C‘é com4! frascosampula con’50 mt:{500 mg/50. mL)

" eamn 0 o st
‘ Ca;a ani0; ca;as cada una con 1 rrasco ampufa con':SO'mL { GO mg150 mL).
"@a;awowiﬂi ‘ AR
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Envase para solucidn:

Vida Giil:
Indicacidn terapéutica;
Contraindicadiones:

Férmula (Catalent Aniagni SRL)

10 mg/mi.
Cada 100 mL contienen:
Farmaco

Catalent Anagni SRL:
Frasco dmpula de vidrio tipo II. ’

B.Braun Medical, SA
Frasco de polietileno de haja densidad

24 meses, debiendo expresar el afio con nimaray el'mes con lstra.
Analggsico; antipirético.

Hipersenshilidad: al. firmaco, insuficiencia he
anﬁcaagu}ante‘s, embarazo y factancia,

patocelular. No adminisirar-de forma concomitante can

Aditivos .

Fémmula{B. B'ram:ﬂéadicgf, 8A}
10 mg/iL

Cada 100 ml.contienen: .
Fifmaco G

Aditivos

COF 081270 —
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Viade administracion: ~ Intravenosa.
Consideracién de uso: Inyectable.

Obsetvaciones al-Registro: .

- Seautoriza la inclusion de} fabricante del medicamento y acendicionador B. Braun Medical, SA.

"~ Se-aulériza fa inclusion de'la formula cuali-cuantitativa fabricada en f sifio B. Braun Metical, SA.

- Se autoriza el envase primaria frasco-de poligtileno de baja densidad ' -

- Se autorizata modificacion al domicilio de la Unidad'de famacovigilancia a “SBoufevard Manuet Avia Camacho No. 5, Torre A, Piso 20, OF,
200%;. Gol. Fraccionamiento. Lomas G.P. 53390 Naucalpan de Judrez, ‘Esiado de «Méxied”, conforme al cficio Ne.
CEMAR/DEFFV/213300EL750323/2021 ‘ - :

~ 8¢ autoriza ¢l cambio de-acondisionador secundario de Aspen México, S. de R.L. de C.V. a Aspen Labs, SA. de C.V,, conforme a la
Licencia Sanitaria. presentada.

- A solicitud de usuario se elimina-el.distribuidor-Aspen México, S. dz R.L. de C.V.

- Se autatizala actualizacion.de marbetes, conforme a la NOM-072-55A1-2012, Etiquetado-da medicamentosy-de remedios herbolarios, de
las presentacidnes indicadas en estecficio-de registeo. . . :

- De conformidad con el articula189 del Reglamento de insumos para la Salud, se cuenta.con un plazo‘de agote de existencia de hasta 240
dizs habiles, el plazo descrita-es improrrogable. .

- Se aulotizay.se.actualizada Informacién para:Prescribir en-sus versiones Amplia y.Reducida:conforme:al Articulo 42 del Reglamento de la
Ley. General-de Salud enMateria.de'Publicidad. . ' ‘

- Se-autorizala inclusidn:delproyecto:de:nstructivo-anexo, conforme a la'NOM-872:85 412042, Etiquatadoide medicamentos y.de remedios
herbolarias, de lasipresentationes fiticadas e estetoficio de registro, IR )

- St hace de su:conocimisnto; que cuentaco un:plazo:de-diez difas habiles, contados & partir.del dia siguiente'habitai en-que surta efeslos
'a natificacin del.presente, para: someter [‘peticion de-correccidn interna, en su caso; debiendo. agregar documentacin que eslime
necesaria, qus sustente.la-peticidn, cabe-decir que, el plaza sefialado es improrrogable, con zéll"AEEEi'CIBIMlENTO ‘que en caso de no
ingfesareniempo y-forinada solichad-en térmiios e los-articulos 28, 32 759 de la Ley Fedéral déiPrdcediniento Administrativo, su tramite
serd improcedente. S

-Las condiciones sanitarias dei producto al. que:hace referenciz la presente autorizacisn podrén:ser Verificadas y revisadas en cualquier
momento por‘!az'auten‘da’cisanﬁa'_ﬁa. Lb.,'anteriaszde-confonpidad con los-articulos 17 Bi‘sffcaccian‘esel;\(ey:VI;gy:S?&deflafLey General de Salud;
11 2, 13:y 16 Fitaccion llite-la:Ley Federal-de:Procedimiznto Administrativo: 2 Fracgign L1 & Fraceidnlic. 220 Fracciones Il y VI del
Reglamentode dnsumos.parglaSalud. - _ L . _

- Elfitular def presente registrossanitario deberatnantenervigente ef Cerfificado de-Buenas'Pricticas de Fabricacion durante la vigencia del
tegistro sanitatioque seolorgaien-este acto, ' : - :

* Anexos: 57

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECEIEN- o
DIRECTOR EJECUTIVODE AUTORIZACION DE PRODUCTOS.Y ESTABLEGIMIENTOS
s
A |
JOSEANTONIO SULCA VERA

Eon fundamenty enlo:dispuestoparel arﬂwbdbéélk&@i?ﬁl&'a&ﬁo.dé! Amerd@_oret/que‘se deleganflaS‘hwﬁqg,g;qugfsé-;seﬁﬂénzge;‘imérganos Administrativos que en el
misncseshrﬂmntde*E‘W&:Fédé@mflaﬁbtecdén'oonka’ﬁésgns Sanitarios, publicatlo eneliBiario:Ofical de [ Federicin el 7:de ahrilda 2010,

COF 081271







F Py . @ROY:!:(;?’O‘ DE MARBETE PARA ENVASE TERCIARIO:
S 8 A LTI [/7* COREpRIg DicTAkiABER
5\@? PR ‘\3;31, v e gl QUI:\&U_‘T .
1 W
; . Paracetamal
] PR , Solucicn
| 16 HAYD 2073 | 500 mg
§ v 3 10 mg/ml.
by it Inyectable
T : — % ~
j ' j 10.cajas, Ha.con,
Caja con 4 cajas 0 10.¢ 2as c%@i&%?@g@%’ﬁ%ﬁ?ﬁbﬂ
El frasco dmpula contiene: S MEDICO
Paracetamol 500 mg =
Vehiculo cbp 50 mL ] 40 LAy

2 LY Tk
[G/'i':l‘\v ESSERY
."
L

Dosis: La que el médico.sefiale. . ] s i
Via de Administracisin: Intravenosa. Adminlstrese mediante infusidn intravenosa‘lenta. xNGE‘?FRE‘ ;er PRGN
Léase inslructivo anexo, SI no-se-administra todo el producto, deséchese el sabrante. | - I

No se administre si la.solucién no es transparente, presenta coloracién amafilta\ B i8he-phrtentasSin SOSTENSaR 5
sedimentos, o'siel cierre ha'sidoviclado, " - : B

Consérvese a no més dei30°C. (i{

Protéjase de la luz. : ‘ . ’

Ne congelaro tefrigerar. 4{},

No se use durante el embarazo ni lalactancia.

Su venta requiere receta médica.

No se deje al-alcance de lns:nifios.

Reporte las  sospechas de reaccion  adversa a  los  correos: fannacevignamcia@cofepﬁs.gob.mx v
farmacovigilancia@aspenlatam.com y alteléfono . :

‘Reg. No. 121M96 SSAIV - . *Logo
Lote:

Caducidad: o :

Precio méximo.al piblico:

Loc. Fontana del Ceraso SNC-S.P. 1 2Casilina - Lac. Fontana'?‘de!"Geraso:sNC-S;P. 12 Casilina
N.41-03012 Anagni (FR}, ltalia. N.41-03012 ‘Anagni {FRY, Ttafia,

Para: : Para: .

Aspen Pharma Ply Ltd. Aspen Pharma Pty Lid,

' 286'-30"2"Frankston~0ande.nong ‘Road, ) 286-302 Frankston-Daridenong Road,
Dandenong South, VIC 3175, Ausiralia, 6 Dandenong South, ViC.3175, Agstralia,
Distribuide:por: Acondicionadbfs'egix,ndaﬁq y Distribuido-par:
AspenLabs, S5.A. de GV, ’ . Aspen Labs, S:AdeCV. L
(Representante legal edmportador) - g (Representante leg aleimportador)
Carrétera. México-Querétarom 36, Carretera México-Querétarosiin 30,

Park IIl, Nave. 1,-Col. San Marti Obispo, Park lll, Nave 1, Col, San:Martin Obispo,

C.P. 54768, Cuautitian izcalli; Miico, Mxico, - C.P. 54769, Cuaititién lzcal, México; Mésico,

nea'de'memﬁmuan Zacioniopcional.
ctrl L PiginariSde2s






- . (Representanteilagat

'-,_._" ) Eaxlo «7‘!:!!“;;9:. ; , V[ PN TR Py A ,.. SACIAY.
3 U-;_}I@ @gﬁﬁ%@?ﬂ E MARBETE PARA ENVASE SECENDARIO (C@A)

YA
Batewr
Paracetamol
Solucion

500 mg
10 mg/mL
= Inyectable
FURAS s : . . Gaja con 1-frasco-dmpula con 50 mL

7 - ; o RPN JOSIS Unica,
Férmula; G efepris [3-oicarirases

Et frasco dmpula contiene: Co ] - MEDICO
‘Paracetamol 508 mg _ . ==

Vehlculo chp S0-mL

Dosis: La que el médico sefiale. N N e
Via de Admrnistracién:':lntraven9§§;Admiﬁ,Fsuese-medlante infusién intravenosa letita; NOMBRE:: . /.

s
Léaseninstructivo. anexe’ Sknb:se administratodo.el preducto, deséchese elsobrante. |~ L. i:"ﬂb}g'&\ll tiehi

n oz .".’{. e
AlUTe, Vot uiwd
P

No se adminisire si; ladsolicidn no es transparente, presenta coloracién ‘amarilla, @f}{ﬂién‘ Mt
sedimentos, o i el clerre Ra sidoviolada. ~
Conséivese a.no masda 30 °C.

Protéjase de'laluz,

Ne congelar.e refrigerar. )
No'se use durante erembarazo'nl 1a lactancia, 3

Su venta requlere receta misdica,

No s deje &l alcance delos Bifios.

Censérvese la caja blen'teriada, . e

Reporte las.  sospechas © de. reaccidn -adversa a “los ' correcs: fannacoﬁgﬂancia@cofepris.gob.mx ¥
fa\:macovigi'r'ancia@aspfen!atamicom~ y al teléfono L

. Reg. No: 124M98 . SSAIV -~ *Logo

Lote:, o
-Cadiicidad: e
Precioniéximo al-publizo:

) . ’4'.-:& ' .
0:SNC-8:P. 12 Casilina Loc. Fontana:dél'Ceraso:SNG-S.P. 12 Casilina,
N.41-03012 Anagni (FR); ltalia. . ‘N.41-03012 Anagni (FR). ltalia, -

Para: S Para: -

Aspen Pharma Fiy Ltd., , ) Aspen Pharma:Rly:L4d. -
286%;302;!{113;:!@t@n—l}andenohnga.a;d. ~ 286-302 Frankston-Pandenong:Road,
DandenongSoith, VIC'3175, Australia. 0 Dandenong Soiith, VG 3175; Austratia.

‘Aspen Labs,; SA. deiCN-.
-(Representgpt&legal portador
Carretera México-( 1:30,
Park Ill, Nave I, ol :San:k HObispo, -
C.P. 54769, Curautitién LzealiiMéxico; Mexico,

- Distibuidogor: | S Acondicionado-sebunidarioyiistribuido por:
AspeniLabs, SA.deCY, secundarfoy Dist

CarretéraiMésico-Qu
Park Il Nave: 1, 'Cot.
C.P. 54769, Guaviitiantzcalii:M

9 comerdaizacisn. opcional,

| PM_PERFALGAN.(Paracelinia) Seiuéish bt20oainer :
B S . oL Régine 19 de.28






ﬂ?a@ys_mms —-LARA LA ET IQUETADEL ENVASE PRIMARIO (FRASCO AMPULA) &

R, s, QUIRIGO

Paracetamo! .
%‘ggcr;‘fg (Cotepiis IS mcmn.msnﬂ
10 mg/mL o mwmm;m MEDICO
Inyectable 10 .

' : % E i\‘lh\:’w H |
Elfrasco. émpulacomlene - , 4 // : /
Paracetamol 560mg ) x ) .

Lu\,
Vehiculo eb 50ml Jﬂ I":uu TG e / U
P ‘lPJﬁA‘ \ )j/z

Dosis: La que el médico sefiale.

‘Via deAdmmfstramdn inftravenosa, Administrese mediante infusion intravenosailenta.

Léasenstructive-anexo. 'Si no'se administra:todo.e! producto, deséchese el ‘sobrante, -

No-se administre si-la solucion” no e transparente presenta coloracisn:’ amamla cenuene partrculas ‘en suspension o
‘sedimentas, osiel- cierre ha sidowiolado.
Consérvese @ no mas:de:30 °C;

Protéjase de lafuz.

No congelar-o-refrigerar.

No se use durante el embarazo riila. lactancia.
Su venta requiere recatamedica.

No se deje al alcancede losmifas, ) .
* Reporte. las sospechias. de réaccidn  adversa  a los  correosy - fahnacovigﬁ"anqia@cofepris.gob.mx y
farmacovzguancra@aspematam :comy alteléfono :

Reg. No. 12886 SSA‘N& . ) *Logo
Lote: . .
Cad.:

PARA COLGARSE

Loc. Fontana: dél Ceraso/SNG-SP. 12 Casiina

Lac. Fontan IC-S.P:12 Casflina
N.41-03012 Anagnt' (FR) Italia, N.41-03012‘Anagm%(FR)‘.'lt‘al§a;
' Para: ) ' Para:
Aspen-Pharma, Ply Ltd. : Aspen. Pharma\Ply Ltd, .
286-302; Franlsthandeneng Road, 286-302 Franksten—Dandenong Road,
. Bandenong Seuth, VIE 31 75, Austraha o  Dandenong South, iG: 33 T8, Australia.
: Dnstnbmdo por’ Acondlcxonao‘&secundano y.Distribuido por:

Aspen Lzbs, Si.de-CY.
. (Representamteregal e‘fimpariader)

Carretera: Méxzcc»Q w:30: ) . :

Parkdll;Mave 1, ni@bpo, “Park IIl, Nave L

C.P. 54789; Cuaumbu:%zealh. Maxfé’o ‘México. C.P. 54759 n:loealinhexco; Makdco.,,

merd'aﬁzaldéa'apdona!.
. lPégmzﬁ de 28




Chiriiring etk

)

st




I

Dosls: La que el médico-sefiale.

. : L ‘NC{. ?S%BR;‘/; ke I
Via de-Administracién: Intravenosa. Admififstrese mediante infusién intravenosarlenta, | L. 4 IGAD1 | lf-}%%//
Léase instructivo anexo. Si no se administra todo el preducto, deséchese el.sobranite. FIRMAY
No se administre si la solucidn 7o &s transparente, si contiene particulas en Suspension g Seaimentos,

s ICTa Ao ECTO DE MARBETE PARA ENVASE TERGIARIO'
0% SATUDIER" COFEPR(S PIeTatinAgoR .
N S [ SRS AOTRIT
{6 HAYD . ' Paracetarnol
16 MA 262? o Solucion
-t N ‘, "\; " 500 mg
NousreYh L 1ol i ﬂ@ 'g{%{"\s‘ 10 mg/mL
— Inyectable . o ” a
ooy 5 T An H A
s Caja con 4 cajas 0 10 cajas, ck Rt ﬁgséc»‘%ﬁécgpérﬁé%L '
Férmula: T s i
El frasco dmpula contlene: e .
Paracetamal 500 mg 1%
Vehlculo chp 50 mlL : L

)

s
[T O U PR o\ o
il Al LT 2o

2
e

No se administre si el envase se encuentra dafiado o si'@l cierre ha sido violado.

El color de 1a solucién puede variar de-incoloro a rosa
Expulse el aire de la linea antes'de iniciar la infusion.

Consérvese a no mas de 25° C.

Protéjase de la luz.

No se use durante e} embarazo ni la lactancia.
Su venta requiere receta médica.

- No se. deje-alalcance deles nifios.

Consérvese Ia caja bien.cerrada,
Caondiciohes unaver alierto:

-anaranjado (la percepcisén puede.variar),

\i\g.
B

La infusidn debe comerizar inmediatamente después de conectar el envase alequipo de administracicn. Si realiza una dilucion
con los diluyentes permitidos, eliempo-de vida desde abierta y hecha la dilucién‘es de 48 horas a 93°C.
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Fdrmula:
El frasco dmpula contiene:
Paracetamol 500 mg
Vehiculo cbp 50:mL

Dosis: La que.el'medico senale.

No se administre & el envase se' encuentra.dafado o.si el cierre ha sido‘Vioiac'iB;
El'color de la solucion: ‘puede'variarde indoloro.a rosa

Expulse-elaire de ladinea antes:de‘iniciarla infusion.
Consérvese ano mas de.25° C
Protéjase deila luz,
No'se use durante el.entbarazo’nila Iactanc&a
Suwventar requiere receta: ‘médica.
‘No:se déje al alcance de: los:mifios.
- Consévese- Ia'caja bign;cerrada,
Condigiones uha ver: ablerto:

La infusion. debacomenzamnmedxalamente idespliés de conectarel envase: a!\equspo deiar

\fa de Admmlstracxén' 1ntra,venosa Admmlstrese median

Paracetamol
Solucidn
500 mg

10 mg/mL
Inyectable T -y
Caja con 1 frasco ampula con 50 mL
- DOSITTmea )
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~anaranjado (la percepceonrpuéde.yanar).

;s‘tramon Sirealiza-una dilucion

con;les dTm'entes permmdes, e!”uempo devida:desde:abierta y hecha Ix diludizh: ‘es de 48horas a 23°C,

,Reporte {aa sospechas de: . reaceion.
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Formula: .

El frasco dmpula contiene:
- Paracetamel -

Vehiculo cbp

500 mg
50 mL

Dosis: La que-et meédico sefiale. .

Via de Administracion: Intravenosa, Adminfstrase me
Léase instructivo-anexo, Si flo-se:administra tado el
No se-administre st la:solucién, no-estransparente, si
No-se administre si elenva
.Elcoler-de la solucidn.p
Expulse el.alre de Ia ling2 antes deinitiar 1a infusion,
Consérvese a rio mas de 25°C.

Protéjase de.la luz,

No se use durante el.embarazo ni la lactancia.
Su-venta reqilere.receta.midica, -

No se-deje al alcanceiderlos nifios, -

Condiciones una.vez dbierto:

. -La.imﬁasfé‘mfdabgf.corgénzaéahmgg{a@méme- después de conectarel @
ermitidos, elfiempo-de vida desd

conflc; diluyerites:p

reaceidn.
alteléfono

Reporte  las' sospechas . de
facmacovigﬂancia@aspe’n}atamzcam y

-

.Reg: No. 121M95 s5A¢
Lote: i
Caducidad:

v

Para: :
Aspen-Pharma Ply Ltd.
286-302 Frankston-Dandenong Road,
Dandenong South, VIC'8¥75, ‘Australia,
- Distribuidopor:. ~ -
" ‘Aspen Labs, S.A. deCy.
-ARepresgntantetegalie-iimpartailor)
., Caretéra-México-Quersta oKm30, |
~"Pad,c{lll;‘:Né\'&ﬂ:ﬁCoL'gS' ‘Niartin Obispo,
A CLP.4547?69_'-.;Cuauti!léh:-}zcélﬁ.-‘Méxi;o.1Mé$6co.

oosielcierre hasi
rosa

adversa a ' los Correos:

Paracetamol s - . N
2%’86,;6; GBtepris I3 oierammanon
: st 7 £ WEDICO
10 mg/mL Jeemnterdpmiietia MEDIC
Inyactable T

| nomBRE . .

rHECT e o
':‘F!'Rhag- H (,gbf -Nﬁ% Gl )
~ - - = e

diante infusidn intravenosa ‘lénta.

producto, deséchese el sobrante,

articulas en suspensicn.o sedimentos.
do viclado:. . .. ‘
-anaranjado (la parce_pciénipued‘e'va'riar).

&
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PROYECTO DE MARBETE PARA ENVASE SECUNDARIO (CAJA)

(5} SALUD|(G corEpms Peimaser Parscetzmol
@ ratenyems | Rt ERIETRN Solucion
500 mg
10 mg/mL
Inyectable
NOMERE:
Rt s
Elfrasco arhpula cOntiene:
Paracetarnol. 500 mg
Vehleulo chp 50 mL

Dosls:'La que et madico senale,

Via de Administracidn: Intravenosa, Administrese mediante infusicn intravenosa-lenta,
Léase instructivo anexo, Sino se. administra todo el producto, deséchese e} sobrante.  \
No-se administre si la-soluciénno-es. transparente, si contiene particulas én:suspension o sedimentos.
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No se administre st er-envawse'iencuant_m dafiado o si el cierre ha sido violado.
El color de fa solucisn puede variar de incoloro a rosa-anaranjado (la percepcion puede variar),

Expulse ef aire:de lalinea antes deiniciar-la infusion,
Conservese a no.mas de 25° G,

Protéjase de Ia luz.

No se usa.durante el embarazo nila lactangia.

Su venta requiere receta miédica,

No se.deje al alcance de'los nifios,

Condiciones una ves: ahiertor

5y

La infusién debe comemzarinmegﬁat’amen’te_después de conectar el envase alequipoide édmigﬁsntaeién. Sirealiza una dilucisn
con los diluyentes permitidos, eltiempo dé vida desde abierta y'hecha Iz dilucion es de 48 horasa'23°C;

Reporte  las 'Sosgechas  'de  reaccisn

adversa g
r‘arma'covx'gilancia@‘aspenlatam;cam:-y alteléfeno

los

Reg. No. 121M96 SSA 1y«
Lote: T

Caducidad:

Preciomaximo at publicos

*Logo

R R RIS
"Clra. de Terrassa; 121,

- Para: .

AspenPharma Pty Lid. :
286-302 anbton—aandenqgg;f%gad. 0
Dandenong-Sout, VIC:3175, Australia,

Distribuidopor:. - -0 -

“Aspen Labs, S:A, deiCiy, - .
(,Rep‘ljes_en‘t‘antelegaﬁeﬁ?@ﬂédq’c)'
Carretera Mésico-Querstare Kme30;

" Park Ill, Nave: 1, Col. SaniMartis Gbispo, .
C.P:54784, 'Cuauﬁﬂénﬂzca’lﬁ;MéS;dCO. ‘México.

correns: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y

Ao, |
iRy
Clra. de Terrassa, 121, .
08191 Rubi Barcelona, Espania

Para: - :

Aspen Pharma’Biy L td.
286'—3022Franl‘<stpnroapdenpng Road,
Dandenong-Sauth, Vi’ 3175, Austratia:

ArNMartin-Obispo,
ealli Mexice; México, .

.y

PM;Pm?&G@“(?axace@m.wQﬁmw&:mR

.h_Eog@dé"a&xerdqzafm[gad_e'ppmerﬁaﬂmaén-cpdona
L TN Pigiia 28.de o8







]

lnoted 2t
mn'|mhmdb

"I :0dginatod am
ATPUM At Pl * bcs 3711 » Verves 4

| Chentia Sakhar
2 Sap 2023
25Sm 2023

Brawing Vamslon: Amandad on:

01

| Orglastad byr

Numbor of Colour=
2
480 mm Roasueing Bar

taf2

Pago:

| AV Yarston:

-Navs Itam Codos
13231800

68x45x124mm

.

BMS282C

X edaar]
feniey s ko comutadng
JAD 2 s vty

Ll I TR TS At bl 4
WRERANY TNT G 0g o fungy

Rk L R T T T A

T WA vy
ey

WG woyag g 151y
L i es s
¥

Fabl]

e

Wit
Thitle

Sl
]

Paracetamol

usdse ()

raadayeen,
AT Ty

NG SIU00) R P R AT S e anzszty

R et 1 s G RO

S w oy
.
VEFRITEMI RS os v hey
UANEA U SEAQUR g e pray
;. T ednny
D LEBITE Y Gy
VRV SN (5T 10N 03 pesrang
6Lt G duotne i) rdn e nas

ABmSr S een (R T MR eset Hogien
aenzy 5 eepnieang
DRIty V2 7 s
03y ! il L B VRSt Ul
FUG i ¥ 4 3 vy "
PAEATY gy
-!-I\.r 1

QT TPE Y N

AP S g

3
%

15 (o]
AR

10 rp/at
lapectadla

Seladlia
Sony

PERFALG

CR1en 1 koo
drpulaeon SOml

Q0072000
@yaspen

"
|

10¥c] Visg ig
Rade il TRRT T \\

Prica

Predio mixdmoal '







e e e o T e e e e N

B e ~

|
|

Usdse &

. 8MsaTse

12300 \ : _,\@'
\ : SO

L : e
-—.N%—,—‘*—%—__M. ’~—-—-—~—-----~« —— "’:?}—‘

i i1 £ Hocha on Eyonrks pos ' E-;%-
H £ wamurzzuﬂmcmmm. . B gf;‘:‘,"”‘“‘,—?} - r(:};mu:um&r,&:enwm_ !r;,: i
{ i : ] ) @ S O\ et e ' 3 L RARO i Aty
i j @ a0 (o % {hrx T e e ALY . e T L ey
i ¢ vS b i . e : o m i 1 e
P Paracetamot R A, ] Paracetamol, 5{33"“"1“”"" b
H i ;%,m»w;«n - 3 Omiras

W\ Avpen | o O i scu? -
' i SR g, | Prormcncs iont e loyon: N ong! Feomdn
P o | e mees g Ry
N . et i Prafoecelile,
2. 20T Qi bora M. f :

H ! Tt e ot st :, Thiten, Pleraudsi 0 e et ewtome L’.’;f,.,“’"..,,l-’?“?“"m !
: : = i v atrg. St ekt
: * Weehes, L1 gy Sre, i ~
i f | : VN A e, i O el

i i H 4 Bt d e o eraom o

! ! Dol et
N { y | i eytucuea 1 Ty el i oo ey v :
i I ‘ 55 7ot oy oo svera g ey H

. Crmer | o Lats

‘1 ! ; » MM)HM; .:

i ! :

!

AN
7~

. .
. : .. . . .







AW Version: Page: Number of Golours: Originated by:
‘ . 10f1 14 Devi Prasad
s : | Brarket. ol h i | Originated at:
7 81[1263092570922 | Mexico T . Aspen India Studio
Provious:tem Coder: | Maﬁufa’chxrihgﬁite: Originated on:
N/A 1 B-BRAUN. . ;A 17 Mar2023 -
Drawing Reference: Drawing Version: Amended on:
53mm x 53-mm ) 03. 27 Mar 2023
ASPEN Artwork Poned « Augrsst 2019 « Vorzion 4
P 180 mm Measuring Bar . ’ i
! 1
)
— @ ] —
PERFALGAN° O
,w
= ® Brs
Mbmuﬁmlmw&m K
e
- CTO—— it v IO A KA Sa e
e
N :hmmwm m!vna“&t;ﬁum: *.
SSEalRe Ty
1,0t 8 \—-mummumt:& WW

sy
PHARIIA CODE N 123







s
£

e

Producto b Perfalgan Indicacién Terapettica p- Analzésico, anBipirético,

Forma Farmacéutica > 'Soiuci‘én Presentacién Laja ccn-éfirasccs'émpula ¢en 56 mi (500mg/50 ik

‘No. de Registro S.S.A. pr 12149555 Fraccion® 1y = -

Espgciﬁ'cébi‘enés;_@!ﬁp&(;&é Espacificacionss empaque:
individualen centimefros colectivoen centimelros

. . . ) ) le‘.-fENS!ONES
Largo./frente b 16,8y . largo/frente p 347 cm 1=LARGO #=ANCHO 3=Amo

: . 1 2
Ancho ¥ 7.0 oin Ancho b 29,3 ¢m : x

Alo > 32.4.0m ~ : Alio p 13

3
- Pesg totaldel® sa3.g. Peso totaldel > 2,08 kg 4
. _broducto ) praducto

antehido:(ﬁiezas por colectivo) »> g piezas

Cédigo.de Barras

- Cédigo delbarras EAK

¥,
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Producto Perfalgan

Forma Farmacéutica » Bolueidn

No. de Registro S.S.A. b 121185 SsA

S
SR At
R
) ?ﬁ,’x £

Indicacion Terapelitica b Analgésico, antipirstico.

Presentacion b ¢aja eon 1 frasco dmpula con 50 .

Fraccién & 1y

580 mo/E0 mi)

Especificaciones empague
individuai encentimelios

'Largol frente > 6.8 cm
" “Ancho 4.5 cre

Alto » 2.4 om

Peso total del > &3 g
- producto.

Contenido. (Piezas por colectivo) > 28 pepas

Especificaciones Simnpague

colectivo en senlimelros 1=1ARGO

Largo/irente p 347 cm
Ancho b 29.3 cm

Alto b 186 em

Peso tolal delb> 1.7 kg
- prcducto

DIENSIONES
2=ANCHO 3= ALTO

Cddigo-de Baitas = - -
Codign e baras EAN T4 B 7

BERAUN v g3
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PERFALGAN® -

Paracetamol

Solucién

INSTRICTIVG PARA EL PROFEIONAL DE LA SALUD.
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Direccidén de Administracion

Unidad de Admiinistracidn
Coordinacion de Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios

Coordinacién Técnica de Contratos e
Investigacion de Mercados

Divisién de Contratos
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MEXICO

“2015, Afio del Generalisimo José Marfa Moretos y Pavén”

Oficio nmero 09-53-84-61- 14112014/ &35 )

Meéxico, Distrito Federal, a 28 de enero de 2015,

CC. PERSONAL ADSCRITO
A LA DIVISION DE CONTRATOS
Presentes.

Me refiero al resultado de la Auditorfa ntimero 115/2014 practicada por el Organo Interno de Control en este
Instituto a la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios, en especifico a Ia
observacién 4510 “Convenio Modificatorio de Ampliacién que no cumple co sy Iz legislacién, en Iz cual
se emitio la recomendacion preventiva en el sentido de "...El Titular de la Coordinacisn Adquisicicn de
Bienes y Contratacion de Servicios, instruirs a quién: comresponda, .a ‘efecto e que se fortalezean los

" mecanismos de control y seguimiento que- permitah “el -8stricto cumplimiento  al marco de legalidad y

normativo, y se formalicen los instrumentos legales por los servideres publicos que lo haya hecho en ef
contrato primigenio o quienes-los sustittyan o estén facultados para ello™ i

Al respecto, y por instrueciones del Titular ‘de la *Coprifinacion. Tecrica de Ciintratos e Investigacién de
Mercados, me permito solicitarles que pare la elatoracion 'y formalizacion de los instrumentos legales que
resulten de los procedimientos-de contratacitn que contenpla la. Léy de "Adqufsiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, se deberari observar y tenér por acreditadas las- facultades Vio atribuciones
con que cuentan los servidores ptiblicos para- la: suscripcion -de los ‘mismoes, as/ come- del 0. de Jos
representantes legales de los proveedores. ' :

Misma situacién ocurre con la elaboracion y suscription de los Convenios Modificatorios gue en derecho
proceden, los cuales previa justificacion de’lo confrario, deberan ser suscritos por los servidores pUblicos
que en su momento hayan suscrito &l contrato del-que derive el convenio en Comento, o en su caso por el
servidor ptiblico que esté facultado para-ello.

No debe pasar desapercibido que para. ‘la:suscribt:i‘é‘m:. de 36% contratos Plurianuales y los convenios
modificatorios que resulten, y-16s cuales se requi‘eranihv..ar»ié’b'lémente la firma del.Director General de este
Instituto, se deberd de observar lo sefalado en los oficies: girgiulares-nimeros [085217614000/95 de fecha

11 de febrero:de 2009 y 085217614000/0216 del 23 de- abril del. mismo afi, signados por el Director
Juridico de este Instituto, los cuales se-agregan-par-§u e'o_ggc‘:i%h?‘igg{co al presente oficio. -

Sin otro particular, reciban un cordial saludo.

Atentam t‘e ((
/"."'!

- ~
NI
\)
C.c.p.Lic. Juan Rogello Gutiérrez Gastillo.-Coordinador de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios.- Presente, {
Mtro, Javier Adolfo Soto Soto.- Coordinador Técnico de Contratos e Investigacion de Mercados..- Presente, N \0'\_ 6
) ; \- N
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DIRECCION JURIDICA

México, D. F., 2 11 de febrero de 2009.

Oficio circular 095217614000/95

‘C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES

DE UNIDAD, COORDINADORES NORMATIVOS,
DELEGADOS ESTATALES, REGIONALES Y
DEL DISTRITO FEDERAL, Y DIRECTORES

DE UNIDAD.MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD -

En virtud de las diversas consuitas formuladas 2 esta Direccién Juridica con
motivo de la entrada en vigor del Decreto por-el que se reforrnan los
articulos § A, fraccion XVIll, 27, primer pérrafo, 272, 277 A, pdérrafos

primero, segundo y tercero, 277 E, primerpérrafoy 277 F, de I Ley del

" Seguro Social, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 16 dé enero

del -afio .en curso, .con fundamento en lo establecido en el articulo 75,
fraccion | del Reglamento interior del Instituto Mexicano del Seguro Social,

me permito comunicar a Usted lo sigulente:

1. Articulos 5 A, fraccién XVill, y 27, p‘rime‘r pa’i‘rafo.

La reforma tiene el propdsito de establecer en el articulo 5 A, fracsion
XVIH, Gnicamente [a definicién de salatio, remitiendo para tal efecto 2 lo
previsto enla Ley Federal del Trabajo v, por separado, enel artictlo 27 se
establece para efectos de la Ley del Seguro Social, Ia forma en que se
integra el salario base de cotizacidn, ‘sefialando en primer lugar-los
conceptos que lo Integran y en segundo; aquellos que se exceptian de
integrarlo, asi como las condiciones en que sera procedente su exclusion.

Por consiguiente,-en los actos administrativos que el Instituts emita en su
cardcter de Organismo- Fiscal -Auténomo, tales como cédulas de
liquidacion de cuotas, en los que se haga referencla_al salario base de
cotizacidn, serda necesarlo que entre los’ fundamentos legales. de €s0s
aclos se cite el articulo 27, de la Ley del Seguro Social, en adicion al

articulo 5 A, fraccion XVIII,
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INSTITUTO MEXICANO-DEL SEGURO SOCIAL

5. Articulos 272, 277 Ay 277 E.

DIRECCIGN JURIDICA

Las reformas a estos arliculos confirman que en materia de presupueslio,
gasto y contabilidad, el Instituto Mexicano del Seguro Social se rige por lo
dispuesio en ]a Ley del Seguro Social y solo en lo no previsto
expresamente en elia, se aplican como normas supletorias la Ley Federal
de Presupuesto Yy Responsabilidad Hacendaria y dispasiciones que de ella
emanen.

De esta forma, sé ratifica que el Instituto se sujetara exclusivamente al
régimen  que establece la. Ley del Seguro Soclal, gjerciendo las
atribuciones que la misma le confiere de manera gjecutiva, con autonomia
de gestion y técnica, no solamente en ¢l ambito de la recaudacion y
administracion de las contribuciones que le corresponden, (ingresos) sino
tambien en o relativo al régimen de presupuestacién y gasto de l0s
recursos que en tal concepto reciba y administre.

e se tomo en el'afio 2001, de dotar;al IMSS con un. régimen

ision qu

lnantiest -
gue debe tenery inexcusablemente,

peneficiarios, para cumplir caba\me‘nteeqqn_las;zj:mpdqtamés funciones que -

en materia de seguricﬁiad,socjgl {e asignan la Constilucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos y la Ley del Seguro Social.

Asimismo, mediante 18 reforma  en comento se adecuan las
denominaciones de diversas dependencias de la Administracion Publica
Federal que se citan en-los articulos reformados, asi como de la Ley
Federal de Presupuesto Y Responsabilidad Hacendaria, con lo cual, las

referencias normativas estaran acordes con a legislacion actualmente en -
vigor, dando una mayor certeza Yy seguridad juridicas al sefalar la .

autoridad respectiva y laley aplicable, en su caso.

Especial mencion merece el tema de la contabilidad institucional. Como se
indicé en parrafos anteriores, el articulo 272 de la Ley del Seguro Social
hoy vigente, sehala que el Instituto, en materia de presupuesto, gasto y'su
contabilidad, se regira por lo dispuesto en esta Ley y, en lo no previsto
expresamenie €en ella, aplicara la Ley Federal de Presupuesto Y
Responsabilidad Hacendaria y disposiciones que de ella emanen.

Es decir, que mediante estas reformas'él, Poder Legislati\)b reitera fa

Wiigyorpropioqat in:gefortalecsr. la:gar : esla financiera

A



) DIRECGION JURIBICA

A este respeclo, cabe sefialar due en materia de contabilidad, el 31 de-
diciembre de 2008, se publico en o Diarlo Oficial de la Federacion of
Decreto por el que se -expide la Ley Genera/ de Corrtabilidad
Gubefnamem‘_a/ Y 8e derogan diversas disposiciones de Iz Ley Fe deral de
Presupueslo ¥ Responsabilidad Hacendaria. El Decreto yla Ley que se
expide en el mismo, entraron en vigor él 1 de enero de 2009, comforme a
lo dispuesto en el respéctivo Articulo Primero Transitorio.

El Decreto referido, en su Articulo Segundo Transitorio, dero.gé el Titulo
Quinto De la Contabilidad Gubemamental, los Capliulos 1, De Ia V aluacién
del Patrimonio del Estado, Il De los Catélogos de Cuentas y del Registro

/ﬁ}, Contable de las Operaciones y Il De la Formulacién de - Estados
v/ Financieros y los articulos 86 3 105, de la Ley Federal de Presupuesto v
{ Responsabilidad Hacendaria : '

Ademas, el Articulo Décimo Segundo Transitorio, de Iz Ley citada,
establece que: “Cuando en materia de -contabifidad gubernamenital, una
disposicidn legal . haga referencia a ‘la Ley Fedsral de Presup uesto y
Responsabilidad Hacendaria, se.aplicars lo previsto-en esta Ley." :

En tal vitud, en materia ‘de contabilidad’ el Instituto _debers  seguir
atendiendo lo dispuests enlos articulos 272y 277 E,de la Ley de] Segquro -
Social v, supletoriamente, debera acatar la Ley General de Contabilidad ..
Gubernamental que es el ordenamlento aplicable’'en-esa materia. .

3. Articulo 277 F.
e

'ILa reforma -a este articulo establece en la Ley del Seguro Social las
i condiciones conforme 'a las cuales el Instituto puede celebrar Contratos
":( plurianuales de obras publicas, adquisiciones, arrendamientos o servicios
/ que se consideren ‘conducentes, previa autorizacldn del H. Consejo
/ Técnlco. Asimismo, -a . diferencla .de . fa disposicion “anterior, que

f"\«, { ceniralizabag en el Director General la.suscripcién de ese tipo de contratos,
\N / i . I nueva disposicion establece que seréan formalzados por los servidores
- A publicos que establezca el Reglamento Interior del Insfituto. T
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£n esta virlud, &n 't'é‘rm‘in'OS"de&—Decreia--de-reformas_.a..qu,ewsg ha hecho
referencia, para obtener la autorizacion para suscribir este tipo de
instrumentos juridicos, sera necesario justificar ante el Consejo Técnico lo
siguiente: '

a) Que su. celebracidén représenta ventajas economicas 0 queé sus
terminos o condiciones son mas favorables, considerando en su ¢aso,
Ja vigencia de las patentes de los bienes a adquirir;

b) El plazo de la contratacion y que el mismo no afectara negativamente
la competencia economica en el sector de que se trate;

¢) Identificar el gasto corriente 0 de inversion correspondiemte; y

d) Desglosen el gasto a precios del afio tanto para el gjercicio Tfiscal 13
correspondiente, cOMO para los subsecuentes. ’ L e

Lo dispuesto en las incisos anteriores; no sera aplicable a:l0s contratos
plurianuales que hayan: sido" somelidos a la autorizacion del Consgjo
seni joridad-a la entrada en vigor del Decrelo en.comentario,

o delipresenteral . .
sif embargo, 6§ Garitratos” plurianuales quesse. deban formalizar,con
‘posterioridad™a “dicha’ fecha; “deberan:ser .suscritos .por. los* servidores  °

‘publicos gue, se indican”a - continuacién; -conforme: a las facultades
grganicas otorgadas por el'Re'glémento'iInterior‘del Instituto Mexicano del
Seguro Social, en los articulos que para cada caso se precisan. i

$ Directores Normativos, Titulares de Unidad Y Coordinadores
Normativos, conforme a 1o dispuesto en el articulo B, fraccion 1.

» Delegados, conforme 2 lo dispuesto en el articulo 144, fraccion poIn

+ Direclores de Unidad Médica de Alta Especialidad, conforme a lo
dispuesto en el articulo 148, fraccion XV

En consecuencia, unicamente se deberdn enviar a esta Direccion Juridica, Ty
para efectos de su firma por parte del Director General, aquelios contratos . i 1
de esie tipo cuya cuantia sea igual o0 mayor al imporie equivalente a
190,150 veces ) salario minimo genersal vigente en el Distrilo Federal; en
alguno de los afios de vigencia de dicho contrato.



INSTITUTO MEXICANOC DEL SEGURO SOCIAL

Direccién Jurfdica

"2008, Afio de fa Reforma Liberal"

México, D. F., a 23 de abril de 2009, . /
Oficio circular 08 52 17 61 4000/ OZ]’—6 _

C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES DE UNIDAD,
COORDINADORES NORMATIVOS, DELEGADOS ESTATALES,
REGIONALES Y DEL DISTRITO FEDERAL, Y DIRECTORES DE
UNIDAD MEDIGA DE ALTA ESPECIALIDAD. ‘

El pasado 11 de febrero del afio en curso, esta Direccidn a mi cargo comunico z
ustedes a través del Oficio Gircular Nim. 095217614000/95, diversos lineamientos
relacionados con el Decreto por el que se reforman los articulos 5 A, fraccidn
XVIll, 27, primer pérrafo, 272, 277 A, pérrafos primero, segundo Y tercero,
277 E, primer pérrafo y 277 F, de Ia Ley del Seguro Social, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 16 de enero de 2008, para ser observados en |a
tramitacion de los diversos asuntos que son de su responsabilidad. :

En relacidn con lo anterior, dadas las diversas consultas recibidas, y de acuerdo
con las instrucciones giradas por el Director General de este Instituto, Danlel
Karam Toumeh, a continuacién me permito formular algunas precisiones a Io
previsto por el artfeulo 277 F, parrafos tercero y cuarto, de la invocada Ley del
Seguro Social, en cuanto a los servidores publicos facuitados para suscribir
los convenios modificatorios de los contratos plurianuales que hubiesen sldo
autorizados por el H. Consejo Técnico de este Instituto, -

Para tal efecto, es de sefialarse que en tratandose- de: convenios modificatorios
de contratos plurianuales relativos a adquislclones, arrendamientos Y servicios, asf
corme de obras publicas y servicios relaclonados con las mismas, que impliquen
erogar una cantidad igual o mayor al importé equivalente a 790,150 veces ef
salarlo minimo general vigente para el Distrito Federal en el afo que
corresponda, deberan ser suscritos, en forma indefegable, por el Director General
de este Organismo, previa validaclén y registro de la Direceién Juridica,
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Direccion Juridica

2008, Afio de la Reforma Liberal"

En el caso de que los convenios modificatorios sean inferiores al importe
equivalente a 190,150 veces el salario minimo general vigente para el Distrito
Federal en el afo gue corresponda, éstos deberan de ser formalizados por los
servidares publicos facultados en términos del Reglamento Interior del Instituto
Mexicano del Seguro Social (RIIMSS), que se indican a continuacion: ‘ ¢

e

- %- . Directores Normativas, Titulares.de Unidad y Goo
e e e i e o . S
conforme a (0“dtspuesto'en"el’ articulo 8, fraceion

. Delegados, conforme 2 | dispuesto en el articulo 144, fraccion XXIi, del
RUMSS.oo o oo - e ; o

. Directores de Unidad Médica de Alta Es
- ~gelariculo 148, fraccion XVl,.del.RIIMSS

Lo anterior encuentra a1 fundamento en lo dispuesto én el,articulo 52, penditimo
parrafo, de- la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos Y Servicios del Seclor
Publico, que a letra dice: . ) V ‘

Artlculo 52.- ..

Cualquier modificacion a los conlralos deberé formalizarse por escrilo por parie

de las dependencias y enlidades, los Instrumentos Jegales respeclivos seran ‘ S
suscritos por el servidor publico que lo haya hecho en el contralo o quien lo b
suslituya o esté facultado para elfo. ",

Lic. Fernanda\{
Directar. J
Copla para:

- Mtro Danlel Karam Toumeh.- Direclor General del IMSS.- Presente.
-1ng, José Luls Cordova Rodrigusez. Thular del Organe Interno de Conlrol en el IMSS.- Presente.

@
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DIRECCION JURIDICA

Para tal efecto, el envio del contrata debersd e'fectuarse conforme a lo
indicado en los oficios circular Nos. 0952174000/0728 y 086217400/0917,

de fechas 1 de noviembre de 2005 y 13 de diciembre de 2006, -

respectivamente.

Cabe recordar, que en términos del articulo 8, primer parrato, del -

Reglamento antes citado, los servidores pUblicos que intervienen en log
procedimientos de contratacién que tengan por objeto adquisiciones,
arrendamientos y la prestacion de servicios, asi como de obra pliblica %
servicios relacionados con la misma, a que se refiere el articulo 277 F, de
la Ley del Seguro Social, son directamente responsables de que dichos
procedimientos se ajusten a las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas aplicables, asi como del cumplimiento de las obligaciones
y derechos que deriven de los contralos y convenios correspondientes,

Finalmente, en razén de la importancia de las reformas referidas, solicito a

ustedes verificar que se. hagan del conoclmiento del personal de las dreas .

bajo su dependencia, a fin de que su contenido sea puntualmente obg ervado
en el desarrollo de JdS Igbores correspondientes.

Iudog%rdialmente.

Director

Cepia para:
- Mtro. Juan Francisco Molinar Horcasitas.- Director General.- Presente.
- Ing. Josg& Luis Cordova Rodriguez.- Tilular del Organo Intermo de Control.-

Presente.









