FORMULAREO UNIC

- ] ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

e et

Cédigo: ASS.- ROA-FMOOA [ RENOVAGION
C2032018 1235 B 19934389 Fol 288
Tipo entraga Fisca
Radracion 20181053703 Primera Redgamon
Cons 104323743 20191053703
Destne  MEDICAMENTOS Liave 030113

Grupo MEDICAMENTOS
ALLAN ALEERTO ERAZ0 ROBRIGUES
:|5unEosreguiatorlos@se!}gdecolomhla.com

Jlpe de tramite a realizar

Tipo de trdmite: Rencvacidn con estudio previe

Indique si solicita visita en planta; Sin visita

Datos para la notiticacion electrdnica

AUTORIZA AL IVIMA A REALIZAR LA NOTIFICACION DE MANERA ELEGTRONICA 0 AGUERDO COM LOS ARTICULGS 54 ¥ 56 DE LA LEY 1437 DE 2611 AL CORRED
ELECTRUNICO SUMINISTRADO EN ESTE FORMULARIC

Correo electrénico; asuntosreguiatorios@seligdecolombia com Vor gondigipnes
Datos del responsable del tramite
Reatizard el tramite; Representante legal Folio poder
Nombre; Alian Alberio Erazo Redriguez
Tipo de documento de identidad: cC No, 79159695
Diraccién de correspondencia: Cra 69 # 78-40
Correo elecitbnico: asuntosregulaiorios@seligdecolombia. corm

Datos de la transaceldn bancaria

¢-EI responsable de la transaccidn es el mismo titofar? En caso de ser ¢l mismo, no diligencie la informacsién del respansable de la lrancaccidn

Nombre del Responsable de la Transaccién: Salig de Colombia S.A.

NIT 830041730-5 Teléfono: 4902000 Ext: 303
Direccion: Cra 69 # 78-40

Ciudad: Bogota D.C Folio

Comprobante No. 425734801 Cadigo tarifa: 10021 Valor _$§ 9.788.884

[:] Seautonza ol uso dela taza de un Lercero al blular

Datos del praducto

Nombre: PY P RAGPHARM

Marca RADPHARM

Expediente: 19934389 No. RS:  INVIMA 2014M-0002573-R1 Vigencia 10-JUL-2019
Medalidad: Importat y vender Tipo de preducta Radiofarmaco

Datos dei titular

Razdn social: SELIG DE COLOMBIA S.A

Direceidn: Cra 69 # 78-40

Ciudad: Bogota D.C Fals: Colombia
NIT 830041730-5

QCbservaciones:
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ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

INVIMo

FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS

Cadigo: ASS-RSA-FMO04

! Versién: 08 [ Fecha de Emision: 10/08/2018

@ Diligenciar & Insprimir las péginas de aquf en adelante séto si se te
figurars en el repistro sanitario, por favor verffique muy blen ant
tantas filas como requiera. Paraia imprestén, tenga en cuenta g

ata de un registro sanitaric nueve o una rencvaclén, Esta es fa informacién que
es de impeimir, $1 es necesario inclulr mds establecimientos, por favor copie v pegue
ve debe veriticar los saltos de pagina y realizar al ajuste en caso de ser necesario.

Datos del fabiicante del principio active [Elna

Razdn soeial; NA

Direccién: NA

Ciudad: N& Pais: NA
Datos del fabricante def grane! o semielaborade Ena

Razdn soclal: NA

Direccién NA

Ciuvdad: NA Pais: NA

Dalos del fabricante del producto terminado [ Ina

GLOBAL MEDICAL SCLUTION AUSTRALIA FTY LIMITED TA

Aiazdn social: RADPHARM SCIENTIFIC

NIT NA

Direccidn: 53-58 OATLEY COURT BELCONNEN AGT 2817, AUSTRALIA

Ciudad: BELCONNEN Pais: AUSTRALIA
Certificado de 8PM No. MI-2017-L1-12331-1 Vigencia 30/06/2020
Ermnitido por la agencia: Agencia MNoruega de Medicamentos Pais: Neruega
Datos del envasador  [Ziva

Razén social: NA

NIT NA

Direceidn: NA

Ciudad: NA Pais NA
Certificado de BPM No. NA Vigencia A
Emitide por la agencia: NA Pais: NA

Datos del acondiclonader  [Zna

Razén social: NA

NIT NA

Direccion: NA

Civdad: NA Pais: NA
Certificado de BPM N, NA Vigencia NA
Emitide por {a agsncia: MA Pais: NA

Datos del importader Ona

Razén sociai: Selig de Colombia S.A.

Diraceidn: Cra 69 # 78 - 40

Ciudad: Bogota D.C Pais Colombia

NIT 830041730-5

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, £S UNA COPIA NO CONTROLADA
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ASEGURAMIENTO SANITARIO

CR i

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

invirmo

FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS

Cadigo: ASS-RSA-FM004 ]

Vearsion: 09 |

Fecha de Emistén: 10/08/2018

FORMATO A1 PARA PRESENTACION BE SOLICITUDES DE:
REGISTRO SANITARIO NUEVO Y RENOVACION MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER O CAMBIO DE CUALQUIER
MODALIDAD DE REGISTRO SANITARIO A IMPORTAR Y VENDER

Conforme lo establecido en el Decreto 677 de 1995, Articulo 18

Requisitos preliminares: Por favor verifique el cumplimiento previo de los siguientes aspecios:

Verificacién
Por favor seleccione ef tramite CODIGO (espac_io exclusivo a
TARIFARIO | ser diligenciado por
invima)
s One
RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO CON ESTUDRIO PREVIO 1002-1
Verificacidn

{espacio exclusivo a

. - ser diligenciado por

Requisito Cumple Resolucion / Acta Invima)
Si el produgto estd en el listade de la Resclucien 1124 de 2016, sivaa Osi Owe
incluir el estudic de bicequivalencia en la renovacion y si dicho estudio fue
realizado en Colombia, es clorio que el protocole gel mismo, se encuentra NA NA
aprobado previamente por tnvima
El producto se encuentra en normas farmacolégicas y de requeric una . s Owe
evaluacién farmacoldgica, ya se ha expedido ef acto administrative st £.2.00.N20

Dacumentos soporte (segiin sea ef caso)

Requisitos técnicos

Aflega Folio

Veritieaeién
(espacio exclusive a ser
diligenciada per invima}

Registro Sanitarlo y Modalidad. Artlculos 31 y 24, literal a,

si 267

Recibo por derechos de expediclon del Registra Sanitario, Articulos 31 y 24, literal j. Si J_ Os Clne
: . - o " Gsi [Mne

Bicequlvalencia: Parg sollcltud de Reqistre Sanitario Nueve: Si la informacién que soporta fa

bicequivalancia ya fue aprobada por Invima, y se encusntra incluido en el “Listado de Medicamentos

con aprebacién da sstudios de Bicequivalencia® sefale en el campo “Felle” el ndmero de la

resolucién en donde fueron aprobades. Para renovacisn: Fermalo para sclictud ASS-HSA-FMO7| N.A. NA

diligenciade y soportes en CD, tal como lo sefala la guia ASS-RSA-GUD52, Estos documentos se

encuenlran eon la seccidn documentas para la presentacidn y evaluacidn de estudios de

bicdisponitilidad y/o bivaguivalencia en el botén de bicequivalencia an el sitio wab del Invima

Besumen de la informacion farmacoldgica. Articulos 31 y 22, lteral m. Si ?{ [Osi Fino

Forma Farmacéutlca y presentocidn(es), Anliculos 31y 22, literal b, Si (év Osi [:] No

Composicién o térmula cuantitativa de producto {La formula debe presentarse dividida en dos Si D S ENG

partes: Principios Actives y Excipientes). Articulos 31 y 22, literatc. % -

Férnule estructural y cond fa de los Prncipios Activos. Adfculos 31 y 22, jileral ¢ Si %Ci st CIne

Farmula del lote estandarizado de fabricacién. Articulos 31 y 22, lteral e Si O‘ \} si Owe

Descripeldn detallada del proceso de fabricacién. Articulos 31 y 22, literal { Si 01 q ; Osi Ore

Especificaciones de calidad de las materias primas, Arficulo 31. Si ! D% Osi e

Especificaciones del preducto en procesa, Articulo 31 Si ’ Zv Osi Cine

Especiticaclones del producto terminado. Arlcudo 31 Si ’ 2_0, Osi Clwe

Metadelogia de anlisis del praducto terminado, segun farmagepeas acepladas, Dacrelo 019 de g l L Isi One

2012, Anleulo 328 o métodologia propia on ¢ase de no sncontrarse en la farmacopez 3

Validacién del métode analitico segtin aplique para método far péico o no farmacepsl & '?/-&'O Osi Ono

Articulos 31y 22, literat i,

Estudios dfe estabilldad, segiin aptique, acelerada ¥ natural o patural {en zona climatica IV, a si (e

excepto los productos gue Henen una condicién de alm 1to en refrig ien), i

avalados por el 1écnico responsable. SeAalar con cudl de las normas zeepladas reali2é ol estudia, Z "/

esto as: ICH, OMS, EMA, Farmacopeas Oficiales, Circular DG-100-007-07.

Copia o bocelo 2 escala del proyeclo de etlquetas del envase y empaque de! medicamento Si . q Cj G s D No

indicando pantones._ Articulo 3t 2,

Nombre genérico (Denominacién Comun Internacional- OC) del producte para el cual solicita Osi CIne

EL FORMATO IMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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ASEGURAMIENTO SANITARIO f REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
ir}?@ﬁfm}‘_}ng FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS
Cédigo. ASS-RSA-FMoD4 ] Versién: 08 ] Fecha de Emision: 10/08/2018

FORMATO A1 PARA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE:
REGISTRO SANITARIO NUEVO Y RENOVACION MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER O CAMBIO DE CUALGQUIER
MODALIDAD DE REGISTRO SANITARIO A IMPORTAR Y VENDER

Conforme Io establecido en el Decreto 677 de 1985, Articulo 18

Verificacién

. - CoDIGO (espacio exciusivo a
Por favor sefeccione el tramite . .
TARIFARIO ser diligenciado par
Invima)
si [Owe
RENOVACION Dg REGISTRO SANITARIQ CON ESTUDIO PREVIO 1002-1
Certificado marcario expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio {SIC), enel dsi Tine
cuai conste que la marca esla registrada a nembre dal interesadn o que éste ha solicitado su registro,
ol cual se encuenira en trémite. St la marca aparece aprobada en la pagina de la SIC no serd Si E)
necesario allegar el documento, Cuando el titular de la marca sea un tercero deberd adjuntarsa la :

aulorizacion para el uso de la misma af titular det ragistro sanftario, Articulos 31 y 24, literal h.

Nombre o Razén Social del titufar det Registro Sanitario, Artictios 31 y 24, leral b Si ?/ }S— - D Si [} No
Nombre del laboratorio farmacéutico fabricante, Anlculo 31, titeral c. ] ’l/)r} Csi Owe
Copla del Certiflcado de BPM del fabricante en ef cual canste que las instalaciones Tsi [Ono
Industsiaies y tas operaclones de fabricacién se ajtstan o las BPM aceptatas an of pais Sj
fabricante, es obligatorio zllegarle SOLO S| ef fabricante no ha sido visitado par ol INVIMA, ! 6 N
Articulo 31, literat a

) . " . . [Csi Tine
Certificadoe de existencla y representacién fegal del titular, importador y fabricante. En ol caso
de encontrarse en el exterior deberd presentar los documentos equivalentes expadidos porla Si
autoridad competente de cada pais. S ef establecimiento s¢ encuentra Registrado en ! ‘
Colombia ne serd necesario adjuntar 2ste documente, Articulo 31 y 24, fiteral 1.
Poder para gestionar el leamite, conferido a un abogado (si es el case). Artlculos 31 v 24, fileral si ' a ‘ g si [Ne
g
Certificado de calidad (CVL o CPP) expedido por la aytaridad sanitaria del pals de origen del si 5[0 D Si m No
exportador, e cual debe cumplic con los requisltos exigidos on el Decrelo 426 de 2008

H

Aulorlzacién expresa del fabricante yfo tiular del preducto at fitular del Reglstro Sanitario para si st Oro
importar, comerclalizar y vender ef products, segun sea al cago. Articulo 31, literal b (0

Respetado usuario tenga en cuenta que:

* Los documnentos piblicos provenientes del extetior deban cumnplir con lo establecids en el Cédige General de! process, Articulo 251 (traducidgs al espaﬁ_ol Y.
apestilades, para palses que se encueniren en el convenio de la Haya o consularizados y legatizados, para Ios demas palses) y tendran la vigencia que el misme
dozumenio espacifiqua, En caso que el documento no establezea dichg término, aste se entenderd de un {1) afio a parlir de la fecha de expedicion del misme.

* Previamente a la solicitud de un teglsira sanitario de medicamentos, debe varificar que el principio active, la tarma fahwi

acepladas en Golombla. Para esto, puede hacer la cansulla an las NORMAS FARMACOLOGICAS COLOMBIANAS o en las A
Medicamentes y/o Sala Especializada de Moleculas Nuevas, Muevas Indigaciones ¥ Medicamentas Biolégipds
selfcitar la debide Inclusién dsl medicamenio mediante la Evaluacién F rmacoldgicd dispaasia an
correspondiants acto administrative (Resolucldn de aprebacisn de la aval

Sutica y In concentracidn estén
s de la Szla Especiglif

* Tenga en cuenta que para ia concesién o Renovacidn de un RagistrgfSanfigfio de
Manufactura Vigentes que faculten la elaboracién dal mismo, en ias cdpdiciinds qué g
con lo esiatleside por el Decroio 549 de 2001 y ol Decreto 162 de 201

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADC:

NOMBRE LEGIBLE DEL REPRESENTANTE LEGAL O TN, DTL%EQ_TO Tepao Pooel\b OEX

VoBo, Legal: Cédigo: Fecha:
VoBo. Técnico; Coédigo: Fecha:

Nolas de la radicaclan:
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