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b 3 CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
(TS o 7 Frente a los documentos técnico/legales allegados por el interesado con radicado inicial |
trémite] del [Fecha de radicacion del tramite: dd/mm/aaaal, el radicado_No [Nimero de radic
@ n_ a auto No. [Namero del auto Técnico-legal] del [fecha de generacién del Radicado de la res
A e & Raquboroierene peaLi gy ey - este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones: e
inscripcién de todas las modalidades el interesado deberd: f ela Maria, Bermudez minguez
o o FualAr M SO @ Uavie 0% 1 Vavidanlie Chibe Optl de Tobmtes y 0 ! Que mediante radicado No Numero de radicado del trémite] del [Fecha de radicacion
e Secrotarla Distrtal 0o Salud 0 por los mecanismos dispuestos para tal fin, por parte del \ interesado, el interesado realiza presenté solicitud para el tramite [Tipo de tramite], _para
sgpriakebynmiouiodysd Aifpaisingiipaidis g rd ¢ p;‘;,""” L by de Control especial en la Ciudad de Bogota D.C., bajo la modalidad de [Campo Modalid:
2 comespondente. - favor de [la sociedad que representa o a nombre propio si es profesional independiente)
) Allegar el documento: Listado de Control Especial diigenciado N PM
Reuni acverdo U USUANo, listado W " ” " P . .
s iechace n esci a9 o o O oo (oo o Ay v h( woxmy Lo Que mediante radicado No Nimero de radicado del trémite] del [Fecha de radicacion
A o oanm oar:e:;uvovm omiido en Acta : maqmuuxwlasoa:aﬂam: interesado, el interesado allega el d realiza presenté solicitud para el tramite [Tipo de Adriana Morcela, Pardo Mufioz &
i poibopridbedfliertrpasssaiptiubgly dhinimssoelivi diddlc " medicamentos de Control éSpecial en la Ciudad de Bogota D.C., bajo la modalidad de [t z
obeJcto;- ¥ ) concepto emitido deberd tener fecha 1o mayor 8 un (1) afo . 315 de 2020] a favor de [la sociedad que representa o a nombre propio si es profesional in
¥ sokoitente no tendré que presentar nngun soporte. Pero ¥ suMInK(rer la informeosn asocieda a le
waite Informando ef No Acte de viaite y le feche de visite, con of fin de reskzer & respective A
e valdacidn del requisto. an perjuicio de que pueds ser aportado el documento por el soketante.
v En 0es0 de que ol UIuano requiers viste deberd nformano en s sokotud con el fin que le entided
realon 1e programeciin y ejecuciin de o vists Ge venficeciin y 1a postencr veideckin del requisio MT
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“COMO LIrectora 1 ecnica
ESPECIALIDADES QUIRURGICAS SAS.

Que la UAE. Fondo Nacional de Estupefacientes, mediante consulta realizada el dia 7 de
enero de 2021, verificd la inscripcion como Tecndloga en Regencia de Farmacia en el Registro
Unico de Talento Humano en Salud ~ RETHUS- de MARTHA LUCIA RUIZ

Que la UAE. Fondo Nacional de Estupefacientes, mediante consulta realizada el dia 7 de
enero de 2021, verific en la pagina del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud
- REPS, la inscripcion del prestador de Servicios de Salud CLINICA DE ESPECIALIDADES
QUIRURGICAS SAS., con cédigo de prestador 1100136715-01 y servicio farmacéutico de
complejidad baja.

Que una vez realizado e estudio de la documentacion presentada, evaluado el cumpli S .
los requisitos establecidos en la normatividad vigente aplicable al caso partic 3 mntafs. | N e de compati
ha expedido concepto técnico segin el cual se considera procedente inscribir a la SOt
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EXPEDIENTE: 20210701 RADICACION: 20211181757
ANTECEDENTES

Quo mediants radicado No 20211181757 del 08/08/2021, el sefior Edward Larry Infante Roa, actuando en calidad de
Apoderado de la sociedad DKT COLOMBIA SA.S con domiciio en la ciudad de Bogots D.C.. presentd solicitud de
rogistro sanitano para ol producto YUNA 75 meg, en la modakdad de importar y Vender a favor de 1a sociedad que
tepresenta.

Que mediants Auto No 2023011080 del 25/10/2023, la Direccidn de Medicamentos y Productos Biologicos del INVIMA
s0licitd el cumplimiento do los siguientos requerimeentos. Informacion farmacologica, Materias pamas, Formuta del
Lote Estandarizado, procesa de fabricacidn, Artes. Inserto, BPM, CPP. Autorizacion fabricante.

Que mediante radicado No.20231336866 de 21/12/2023 el interesado, reallzé soscitud de promoga para dar respuesta
ol Auto No 2023011080 del 25/10/2023

Quo medianto radicado No 20241014845 de 24/01/2024 ol interesado, allegd respuesta parcial al auto previaments
ado fuera de los terminos legaiments establecidos

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Adriana Marcela, Pardo Murioz %

Fronte a los documentos tcnicolegales alegados por el Interesado con radicado inicial No. 20211181757 del
08/06/2021, radicados 20231336866 de 21/12/2023 y 20241014845 de 24/01/2024 de respuesta auto No2023011080
dol 2511012023, este Despacho se permie hacer las siguientes consideraciones:

Ante los siguentes requerimiontos se da respuesta satistactoria

En relacién al Requenmiento No 1: INFORMACION FARMACOLOGICA. el interesado allega nuevamente la a
informacion farmacolégica de acuerdo a la unificacin de informacion farmacolégica referida en of Acta 04 de 2016
SEMPB numeral 3.16.1

En relacion al Requerimiento No 2MATERIAS PRIMAS egan las especiicaciones para fa prueba  de MT
disolventos residuales para todas las materias primas de acuerdo a lo establecido en el capitulo general de la USP o
de una de las farmacopeas oficiaimente aceptadas en Colombia.

En rotacion af requerimiento de impu : MARIA NIDIA TINJACA (Invitado) (N...

“respecto a los documentos solicitados para las IMPUREZAS RESIDUALES, desafortunadamente, dobido a
que e fabricante de nuestro producto estuvo en vacaciones colectivas, no nos alcanzaron a enviar dichos
documentos, pero of fabricante nos ha indicado que tan pronto ingresen nos harén ol envio, por lo que nos
comprometemos a enviarlos tan pronto nos sea posible, con sus correspondientes traducciones.”
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! El Segratario Distrital de Salud de Bogota D.C., en uso de sus facullades legales, conferidas por el articulo 43 de la Ley
o 715 de 2001, el articulo 3° del Decreto 507 de 2013, y especialmente, por el inciso segundo del paragrafo del articulo 9 = RESOLUCION No, 2024011238 DE 13 de Marzo de 2024
. de la Resolucion 315 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccién Social que modifica el articulo 12 de la Resolucién ] Por la cual se NIEGA una solicitud de Concesion de Registro Sanitario
a3 1478 de 2006 y la resolucion 238 de 2022 - El Director Técnica de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
2 o) Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
: 5 . 3 : ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012. Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley
B Que una vez revisado el expediente y teniendo en cuenta que el interesado | 7o dio respuesta a los requenmientos 1437 de 2011
3 hechos por la administracion, mediante Auto Técnico Hegal No. -Nimero del auto] del [fecha del aulo dd/mm/aaaa) y
9 en cumplimiento con lo establecido en por el articulo 12 de la Resolucion 1478 de 2006 modificado por el paragrafo del -
4 articulo 9 de la Resolucion 315 de 2020, respecto de los requisitos para el manejo de medicamentos sometidos a 3 )
3 fiscalizacion en el Distrito Capital, la Subdireccién de Vigilancia en Salud Publica de la Secretaria Distrital de Salud, 3 En relacion al Requerimiento No 9
" 2 Relacionar aqui las razones técnicas y legales por las cuales el producto no cumple con lo establecido en la
2 normatividad y por lo cual no es posible conceder el Registro sanitario.
4 RESUELVE 1 =)
5 | 3 Con base en las i y ante el emitidos en
- ARTICULO PRIMERO: NEGAR la solicitud [Tipo de Solicitud) en la modalidad de [Campo Modalidad] para el - el auto, este Despacho no encuentra procedente autorizar la solicitud de concesion del Regls'ro Sanitario y en
2 manejo de medicamentos de Control Especial realizada ante la Secretaria Distrital de Salud de Bogotd D.C., & ia, la Direccién de ¥ Productos Bioldgicos
2] presentada por el seiior(a) [Nombre y apelliido del legal o Ap: o ona natural segun el tipo de -
2 usuano solicifante], actuando en [calidad de Representante Legal /Apoderado o a nombre propio si es profesional 2 RESUELVE
2 -gjustar segin de la sociedad [Nombre o razén social del Titular de la solicitud - si aplica) B
~ con domicilio de notificacion en [Debe figurar la ciudad del titular que aparece en la seccién de informacién del fitular], 3 ARTICULO PRIMERO. NEGAR La solicitud de Registro Sanitario Nuevo para el YUNA 75 mcg, a favor de la sociedad
: por lo expuesto en la parte considerativa de la presente Resolucion &l DKT Colombia SAS con domicilio en la ciudad de Bogotd D.C por lo expuesto en la parte considerativa de la
4 - presente Resolucion
4 ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR la presente resolucion al opresentante legal yfo apoderadofa) o a la persana & ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56 de la
B8 fonzada segin | de con lo previsto en el capitulo V del Cédigo de 3 Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado del titular, el contenido de la presente Resolucion
il i de lo Ce i istrativo, Ley 1437 de 2011,para ello el solicitante serd & Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de veposlaén que podra interponerse dentro de los Diez (10) dlus
. Notificado por escrito, que debera acercarse de forma presenualala Secretaria Distrital de Salud, carrera 32 No. 12 = habiles siguientes, contados a partir de la notificacién de la presente Resolucién ante el
& - 81 para la entrega de la resolucién de lunes a viemes de 7:00 a.m. a 4:00 p.m. - Medlumenlos y onduc(os Blologlcos del Invlmn de confovmldad con lo establecido en el Articulo 76 del Codigo de
- 2 y de . Ley 1437 del 2011. La notificacion quedard surtida a
- En caso de haber sido manifestada la intencion y autorizacién en la solicitud del tramite de notificacién electrénica se - partir de la fecha y hora en que el reciba el acto
g procede a realizar esta por medio electronico a través del(s) correo(s) electronico(s): xooRuuReonKy, de conformidad
5 con los terminos y condiciones sefialados en el articulo 67 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo ARTICULO TERCERO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
q Contencioso Administrativo, Ley 1437 de 2011, advirtiendo que contra la misma procede Gnicamente el recurso de
1 reposicion que debera interponerse ante el Subdirector (a) de Vigilancia en Salud Pblica dentro de los diez (10) dias NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
A habiles siguientes a la fecha de la misma, en los téminos sefialados enlos articulos 76 y 77 del Cdigo de Procedimiento
R Ley 1437 de 2011. La notificacién quedard surtida a partir de la fecha
y hora en que el reciba al acto Se expide en Bogotd D.C., el
3 Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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