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Pago Electrénico de Tarifas - Datos de la Transaccién

Puede usar la transaccién para radicar tramite

Nit Camargia: 830001672-2 )
Bazon Sagabk Instituto Nacional de Alimentos y Medicamentos Invima
tsuare Tvanales on Linea: seligdecolombia
Rannars da iransacudsns TUS: S41897HR0L
Yain Visusaccion: 9,788,884.00
Fecha: 2019/02/28
Fndtad Bancanas CITIBANK
Nio weferenaa de Pago: 20190228154421841 )
farira: 10021
Cantidad. 1 ]
Valea Base Tarifa: 9,788,884.00
Estade: TRANSACCION APROBALA
Identdicauion Consignante: 8300417305
Vescripcion del Pago: Pago Tarifa

{ Regresar a Tramites en Linea :

Revise ¢l estade de su cuenta bancaria para cosfirmar si el debito por el valor Je la tran
Si deses pueds comunicarse con la entided para verificar s

1P Cliente: 190.68.121.226

https./Mww.sivicos.gov.colpse/procesolregreso.jsp
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j ASEGURAMIENTO SANITARIO =~swnan eaNITARING Y TRAMITES ASGCIADOS
Lasscs
NYiIMoa FORMULARIO T
¥ __ RENOVACION -
Cédigo: ASS-RSA-FM004 ] (4032018 1212 Exp 20002554 Fol 905 ==!
T1po entrega Fisico
Hadacion 20191038643 Primera Radicacion

Cons 104314651

Destino  MEDICAMENTOS

Grupo  MEDICAMENTOS

ALLAN ALBERTO ERAZO RODRIGUEZ
asuntosregulatorlos@seligdecolombia com

20191038643
Llave 450521

Tipo de tradmite a realizar

Tipo de tramite. Renovaci¢n con estudio previo

Indique st solicita visita en planta Sin visita

Datos para la notificacion electrénica

AUTORIZO AL INVIMA A REALIZAR LA NOTIFICACION DE MANERA ELECTRONICA DE ACUERDO CON LOS ARTICULOS 54 Y 56 DE LA LEY 1437 DE 2011 AL CORREO
ELECTRONICO SUMINISTRADO EN ESTE FORMULARIO

Correo electronico: asuntosrequiatorios@seligdecaiormiia com Vercondionnies
Datos del responsable del tramite
Realizara el tramite. Representante legal Folio poder
Nombre- Alian Alberto Erazo Rodriguez
Tipo de documento de identidad: 830041730-5 No
Direccion de correspondencia: Cra 69 # 78-40
. [
Carrea etectrénico. asuntosregulatorios@seligdecolombia com §

Datos de la transaccion bancaria

[Z3.€1 responsable de la transaccion es el mismo titular? En caso de ser el mismo, no diigencie 1z informacion del responsabie de Ia teaiisaccion

Nombre del Responsable de la Transaccion: - - - Selig de Coiombia S A.

NIT 830041730-5 Teléfono: _____ 4902099 vt .. ..3%3
Direccion . _ Cra69#78-40

Ciudad Bogota D.C Folio

Comprobante No. 418976011 Cédigo tarifa: 1002-1 Valor _|$ 9788884
[ se autonza el uso de la taza de un tercero al titular _J

Datos del producto

Nombre. CERETEC POLVO SOLUCION PARA INYECC!OM

Marca CERETEC

Expediente 20002554 No. RS: INVIMA2009M-00098 1€ Vigercia 30-JUL-2019
Modahdad Importar y vender Tipeo de producto Radtcfarmaco

Datos del titular j
Razén social GE HEALTHCARE LIMITED

Direccién - Little Chalfont, Buckinghamshize HP7 9NA

Ciudad- Amersham Place c Pals. Reino Unico

NIT NA

Observaciones

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NG CONTROWLADA
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ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANIT£RIOS Y TRAMITES ASOCIADOS ]
}n}/‘n,l‘)g FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS 7]
Codigo: ASS-RSA-FM004 ] Version: 09 ~] Fecha de Emision 10/08/2078  :

® Diligenciar e imprimir las paginas de aquf en adelante sdlo si se trata de un registro sanitario nuevo 0 una renovacién. Esta es |2 informacién que
figurara en el registro sanitario, por favor verffique muy bien antes de imprimir. Sl es necesario incluir mas establecimientos, por favor copie y pegue
tantas filas como requiera. Para laimpresién, tenga en cuenta que debe verificar los saltos de pagina y realizar el ajuste en caso de ser necesario.

Datos del fabricante del principio activo na

Razon social: NA
Direccion: NA
Ciudad" NA Pais: NA

Datos del fabricante del granel o semielaborado [na

Razon social NA
Direccion. NA
Ciudad NA Pais: NA

Datos del fabricante del producto terminado Ona

Razon social GE HEALTHCARE AS.

NIT NA

Direccion Nycoveien 1 - 2, OSLO, No - 0485

Ciudad. Oslo Pais Norugga
Certificado de BPM No. 17/07801-14 Vigencia 07.02/2020
Emitido por la agencia: Agencia Nonjeéa de Medicamer.tos Pais: Noruega

Datos del envasador [ZINA

Razén social. NA
NIT " NA
Direccion o NA
Ciudad NA Pais' NA
Certificado de BPM No. NA ) vigencia NA
Emitido por la agencia. NA © Pais: NA
-
Datos del acondicionador  [ZINA.
Razon social NA
NIT NA
Drreccion: NA
Ciudad: NA Pais: NA
Certificado de BPM No. NA Vigencia NA
Emitido por la agencia NA Pais. NA —
-
Datos del importador Ona
Razon social Selig de Cotombia S.A. o
Drireccion ) Cra 69 # 78 - 40 o
Ciudad Bogota D.C. Pais: Colombia
NIT 830041730-5
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA 2de 2
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ASEGURAMIENTO SANITARIO

INvirng

Cédigo: ASS-RSA-FM0o04

1

Version: 09

FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS

r HEGISTROS SANITARIOS % TRAMITES ASOCIADOS

i

|

1

—1

l Fecha de Emr: ‘on 10/05/2018 J

FORMATO A1 PARA PRESENTACION DE SOLICITUDES D=:
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 1595, Articulo 18

Verificacidn
Por favor seleccione el tramite CODIGO (espacio exclusivo a
TARIFARIO ser diligenciado por
Invima)
Jsi TIno
RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO CON ESTUDIO PREVIO 1002-1

Requisitos preliminares: Por favor verifique et cumplimiento previo de l0s siguientas aspec

Verificacion

es,-,a.;i.’. RSN 3
Requisito Cumple Resolucidn / Acta =2r diligenciado por
Invima})
Si el producto esta en el listado de la Resolucién 1124 de 2016, sivaa A -~
incluir el estudio de bioequivalencia en la renovacién y si dicho estudio fue s no
realizado en Colombia, es cierto que el protocolo del mismo, se encuentra NA NA
aprobado previamente por Invima
El producto se encuentra en normas farmacoldgicas y de requerr una . s Clno
evaluacién farmacoldgica, ya se ha expedido el acto administrativo Si 1200.N20

Documentos soporte (segtin sea el caso)

Verficacian

Requisitos técnicos Ailega foue {S8pECIC TAIILSIVG w s
diligenciado por Invima)
Recibo por derechos de expedicidn del Registro Sanitario. Articulos 31 y 24. hiteral j. Si _\ s [Tno
. ) . P Cisi [Ine
Bioequlvalencla: Para solicitud de Registro Sanitario Nuevo: Si la informacién qua soporia la
bioequivalencia ya fue aprobada por Invima, y se encuentra Incluido en el “Listado. de Medicamentos
con aprobacion de estudios de Bioequivalancia® senale en el campo “Folio" el nimero de la
resolucién en donde fueron aprobados. Para renovaclén; Formato para solicitud ASS-RSA-FM079 M.A. NA
ditigenciado y soportes en CD, tal como lo senala la gula ASS-RSA-GUOS2 Estos documentos se
encuentran en la seccién documentos para la presentacién y evaluacion de estudios de
{biodisponibilidad y/o bioequivalencia en el botén de bioequivalencia en el sitio web del Invirna
R de la Informacién far \égica. Articulos 31 y 22, literal m. Si C‘ S’ b s )~e
Forma Farmacéutica y presentacion(es), Articulos 31 y 22, literal b. Si q g ‘:J Si f-J No
Composicién o férmula cuantitativa del producto {La férmula debe presentarse dwldlda en dos si {OQ s {Jwo
paries. Principics Activos y Excipientes). Articulos 31 y 22, ilteral c. - -
Férmula estructural y condenseda de los Princlplos Activos. Artlculos 31y 22, literal d Si [ ’ 6 E] s [CIno
Férmula del lote estandariz do de fabricacién. Artlculos 31y 22, literal e . Si { ZL Lse it
Descripcion detailada del proceso de fabricaclon. Articulos 31 y 22, fiteral f. S J i 3‘ s [Ono J
Ve 35 i !
Especificaci de calidad de las materias primas. Articulo 31. Si H . > L™
Especiticaciones del producto en proceso. Articulo 31. S 3 Sl r] N [_ NO
Especifl s del producto terminado. Articulo 31. S ) é? C1s e Y‘
- - I
: . .
Metodologle de analisis del producto terminado, segun farmacopeas aceptadas.. Decreto 019 de S 6 % V s D No
2012, Articulo 129 o métodologla propia en caso de no encontrarse en la farmacopea,.
{
Validacién del método analitico segin aplique pars do far éico o no tarmacopéi si goy C] 5 [ONe
Articulos 31 y 22, literal k. : =
S 1.
Estudlos de estabilidad, segun aplique, acelerada y natural o natur | {en zona climatica 1V, r Tl
exceplo los productos que tienen una dicién de al iento en refrigeracion), Si ! b VC‘
avalados por el técnico responsable. SeAalar con cudl de las normas aceptadas reaizé el estudio, |
esto es: ICH, OMS, EMA, Farmacopeas Oficlales, Clrcular DG-100-007-07
Copia o boceto a escala del proyecto de etiquetas del y empaque del medi 1t Si % L '), . ,~~] < D No
indicando pantones. Articulo 31 . o
Nombre genérico (Denominacién Comiin Intemaclonal- DC!) del producto para el cual solicita si q} Cle [Ino
Registro Sanitario y Modalidad. Articuios 31y 24, literal a. & -

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CCrNTRC:
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. h ASEGURAMIENTO SANITARIO [ REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
'nVll noa FORMULARIO UNICO DE MEDICAMENTOS
Codigo: ASS-RSA-FM004 ! Versién 03 IV Fecha de Ems;dn 1-0/08/2—018 ’

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

(9]

DE CUALQUIFR

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

Verificacion

Por favor seleccione el tramite cooico (espacio exclusivo a
TARIFARIO se¢r ditigenciado por
invima)

Os CIve

RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO CON ESTUD!IO PREVIO 1002-1
Certificado marcario expedido por la Superi dencia de Industria y Comercio (SIC), en el “1 S |_JNo i
cual conste que la marca esté registrada a nombre del interesado o que éste ha solicitado su registro,
el cual se encuentra en tramhe. Si la marca aparace aprobada en la pagina de la SIC no sera S % q q
necesario allegar el documento. Cuando el titular de la marca sea un tercero debera adjuntarse la .
autorizacion para el uso de ta misma al titular del registro sanitario. Articulos 31y 24, literal h.
Nombre o Razén Social del titular de) Registro Sanitario. Asticulos 31 y 24, Iteral b Sy q O 2 HEES) [] No
Nombre del laboratorio fannacéutico fabricante. Articulo 31, literal c. St q O \/ f_' St [_J No
Copla del Certificado de BPM del fabricante en el cual conste que las instalaciones s l_i No
industriales y las op I de fabricacion se ajustan a las BPM aceptadas en el pais Si -
fabricante, es obligatorio allegario SOLO si el fabricante no ha sido visitado por el INVIMA. ! .

Articulo 31, literal a

s [One

Certificado de existencia y repr i4n legal del titular, importador y fabricante. En el caso

de en el exterior debera pr los d tos equivalentes expedidos por la S

autoridad competente de cada pais. Sl el b iento se tra Registrado en ! ' '

Colombia no serd io adjuntar este d to. Anliculo 31y 24, literal I.

Poder para gestionar el tramite, conferido a un abogado (sl es el caso). Attictlos 31y 24, literal S Q\ ) ('J N [:J No
9

Cenrtificado de calidad (CVL o CPP) expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen del Qi 6 2 . [J S [j’ No
exportador, el cual debe cumplir con ios requisitos exigidos en el Decreto 426 de 2009 =

Autorizacién expresa del fabricante y/o titular del producto al titular del Registro Sanltario para Si 2 {Js Do
importar, comercializar y vender el producto, segun sea el caso. Articulo 31, literal b. ) D -

i
—J

Respetado usuario tenga en cuenta que:

« Los documentos publicos provenientes del exterior deben cumplir con lo establecido en el Cédigo General del proceso Articulo 251 (‘.vnduc‘d?s al espadol y
apostillados, para palses que se encuentren en el convenio de ia Haya o consularizados y legalizados, para los demads paises) y tendran la v:g'enr:ua que el mismo
documento especifique. En caso que el documento no establezca dicho término, este se entendera de un (1} ano a paitrr de la fecha ce expedicion dei Tismo

- Previamente a la solicltud de un registro sanitario de medicamentos, deba verificar que el principio activo la lo ma aceutica y la concantracion sslen

aceplados en Colombla. Para esto, puede hacer la consulta en las NORMAS EARMACOLOGICAS COLOMBIANAS 0 & as de 11 Sala Especl._alizada de
Ind + Medi 16gicos.ge la CamisNin Revieora Ce lo gaptrario. debera
; i 27 yFaber obtenidy e

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO:

NOMBRE LEGIBLE DEL REPRESENTANTE LEGAL O
APODERADO:

Allan Alveds Tazo

VoBo. Legal: cédigo: " Fecha:

VoBo. Técnico: Cédigo: Fecha: 5

Notas de la radicacion: —
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