
281212019 Bienvenido al S1stema de Trámites en linea INVIMA 

SOLICITUD DE TF<lÁMITES 
Y SERVICIOS E..N LÍNEA 

Pago Electrónico de Tarifas - Datos de la Transacción 

Puede usar la transacción para radicar tramite 

8300016 72-2 

Instituto Nacional de Alimentos y Medicamentos Invima 

seligdecolombia 

9,788,884.00 

2019/02/28 

CJTIBANK 

20190228154421841 

10021 
CanUdad: 

9,788,884.00 

lúent!l •cac•or¡ Cons1gnante: 8300417305 

Oe�Lfl¡Juon <!el Pago: Pago Tarifa 

¡ lf!lJ!d�r 1 ���; ;i,:;míi;$e;:;-Ú�ea 
, 

Rt�V!Sc el t::Sl<"t10 de su cuenta bancana para C:O�ifirrnar sí el deL!� O '"'or el valor de le tr.an:;·¡.· .. ,-,; 1 ',_!t� �¡.}í¡r_:�!��:: f;..,.;- 51• ·:!:i:r<l{tt.l 1'' wif¡r:¡era 
S1 desé-3 puede comunicarsr: (Onla entuJad pora verlf1car <:;U oago <:.1 siouiente co.-�u) 0l·? .rrc·;·JetJ: Jnvifl�<"t'�:({;·¡ \•.'\! t.:t.I}J·..: • . . : 

IPCI!'?.me: 190.(;().01.?26 

https:/lwww.sivlcos.gov.co/pse/proceso/regreso.jsp 
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Tipo de trámite a realizar 
Ttpo de trámite. 

ASEGURAMIENTO SAN!";" ARIO 

�----������--��F�O�R�M�ULA R I O 
Código: ASS-RSA-FM004 �� 

Renovacién con estudio previo 

----���� �'•H Al'la'JS Y TRAMITES ASGCI.�OOS 

RENOVACION Cr4AJ31.2019 12 12 Exp 20002554 
l1po emrega F1s1c0 

Fol 905 

flad,cac1on 20191038S4J 
Cons 104314651 

Pnmera RadJcac1on 

20191038643 
Llave 450521 

Dest1no MEDICAMENTOS 
Grupo MEDICAMENTOS 
llllAN ALBERTO ERRO RODRIGUEZ ¡¡suntosregu/atorlos@seligdeeolombia.com 

lndtque SI sohc1ta vistta en planta· -------------=S.:..'n_ v.:_'.:._•.:..''a::_ _______ _ 
Datos para la notificación electrónica 

AUTORIZO AL INVIMA A REALIZAR LA NOTIFICACIÓN DE MANERA ELECTRÓNICA DE ACUERDO CON LOS ARTICULOS 54 Y 56 DE� LEY 1437 DE 2011 AL CORREO 
ELECTRÓNICO SUM/NISry!��-

-
E

·
"' ESTE FORMULARIO 

' --------�0�J�S�'=L__ __ _:c�o=r=••:o�e=le:c:tr:ó:n: ic:o�:-======a�s�u� n�to�s� r�ea�u�l�a�to�r�io� s�(@�s�e�h�=�d e�c�:2._�o�rr�,�t;L�a�;;__�o�rn�=====Y..n . .f..!_QQilil..':'.!.l.!:.? 
r 

�-�l 
Datos del responsable del trámite 

Realizará el trámite. Representante legal 

Nombre 

Ttpo de documento de identidad: 

Follo pode,. 

Allan Alberto Erazo Rodr1guez 

830041730-5 No 1 

Direcctón de correspondencia: Cra 69 # 78-40 

Correo electróntco. asuntosregulatorios@seligdecoloMbta com �====�--�====================�======-----
Datos de la transacción bancaria 

[2J,EI responsable de la transacetón es el m1smo titular? En caso de ser el m1smo, no d;ligencfe le •nformac1ón del responsab.e de lill'il.lS.lCCIOn 

1 

Nombre del Responsable de la Transacción. Selig de Co,ombla S A. ' 
NIT 830041730-5 Teléfono ___ �º-?�º- '¡ 3_·)� 
Dtrecctón Cra 69 # ZB-.40 1 1 
Ciudad Bogota D.C Follo 

Comprobante No. 418976011 CódiQo tarifa. _____ 1:_c0::: 0:::2:...·.:..1 ___ _ Valor _$ __ 9 788 884 ¡
O Se autonza el uso de la taza de un tercero al titular • 

[_ ___________________ _____________ _ _______ __, 

Datos del producto 

Nombre. 

Marca 

CERETEC POLVO SOLUCION PARA INYECC O�.· 

CERETEC 
------¡ 

1 
1 

Expediente 20002554 No. RS INVIMA2009M-000981f V1qero•a 30-JUc-2019 l 
Modal dad Importar y vender T1po de producto Ra01ofarmaco 1 

L_::�:���-----�====================�-------�������=====================------ ----J 

Datos del n lar 

Razón SOCial 

Dtrecctón 

Ciudad 

NIT 

Observaciones 

GE HEALTHCARE LIMITED 

tinl� Chalfont, Buckinghamsh�ee HP7 9NA 

Amersham Place Pals . 

NA 

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA 1';0 COI"R0LhDA 
hMps://www mvima.gov.co/procesos 

----::l _________ ¡ 
Reino Uro m o 

j' - J 

1 
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Highlight
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Highlight
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Highlight
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Highlight



r---------r--------------------------------- --- -- -
ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS 

<D Diligenciar e Imprimir las páginas de aquí en adelante sólo si se trata de un registro sanitario nuevo o una renovación. Esta es la información que 

figurará en el registro sanitario, por favor verffique muy bien antes de imprimir. SI es necesario incluir más estableetmlentos, por favor copie v pegue 

tantas filas como requiera. Para la Impresión, tenga en cuenta que debe verificar los saltos de página v rea ltzar el ajuste en .:aso de ser necesario. 

Datos del fabricante del principio activo E] NA 

Raz6n soc1al· NA 

Dirección NA 

Ciudad· NA País: NA 

Datos del fabricante del granel o semielaborado E]NA 
Razón social NA 

01rección NA 1 
Ciudad NA País· NA 

=d 0NA Datos del fabricante del producto terminado 

Razón social 

NIT 

Direcc1ón 

Ciudad. 

Certificado de BPM No. 

Em1t1do por la agenc1a: 

Datos del envasador E]NA 

Razón SOCial 

NIT 

Oirecc1ón 

Ciudad 

Cert1f1cado de BPM No 

Em1t1do por la agencia. 

Datos del acondicionador 

Razón soc1al 

NIT 

Dirección· 

C1udad. 

Certificado de BPM No. 

Em1t1do por la agencia 

Datos del Importador 

Razón social 

Dirección 

Ciudad 

NIT 

GE HEALTHCARE A.S. 

NA 

Nycoveien 1 - 2. OSLO. l';o - 0485 

Oslo País 

17/07801-14 V1genc1a 

Agenda Noruega de Medicamer,tos País. 

NA 

NA 
- -· 

NA 

NA País· 

NA V1genc1a 

NA País· 

(!]NA 
NA 

NA 

NA 

NA País· 

NA V1genc1a 

NA País 

O N.A 
Selig de Colombia S.A. 

Cra69# 78 -40 
Bogota D.G. País: 

830041 730-5 -

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA 1';0 CONTROLADA 
https://WWW. invima .gov .ce/procesos 

�.lc; .. ega 

07 02!2020 

Noruega 

NA 

� 
NA 

NA 

- -

-- - -
NA ---------

NA .� NA 

--
=J 

Colombia 

3 
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-
AsEGuRAMIENTo sANITARio IFiEG!Sffios-s"A"NiiAFiiOs vTRAMI-f-Es_A.sa-ciA:ocis- -! 

FORMULARIO ÚNICO DE MEDICAMENTOS ____ ___ ---- ---- ---- -- : 
Código: AS S-RS A-FM004 1 Versión. o9 ____ T ----F�c-h;;.;. E,;;r; Ón-;;l!OBi2Ó�B--- -- ¡ 

FORMATO A1 PARA PRESENTACIÓN DE SOLICITUDES D:':: 
REGISTRO SANITARIO NUEVO Y RENOVACIÓN MODALIDAD IMPORTAR y VENDER O C AMBIO DE CUALQUIER 

MODALIDAD DE REGISTRO SANITARIO A IMPORTAR Y VENDER 

Conforme lo establecido en el Decreto 677 de 1595, Ariículo Hi 

Por favor seleccione el trámite 

RENOVACIÓN DE REGISTRO SANITARIO CON ESTUDIO PREVIO 

CODIGO 

TARIFARIO 

1002-1 

Verificación 

(espacio exclusrvo a 

ser diligenciado por 
lnvlma) 

:Jsr [l No 

L_ __________________________________________ _L ______ L_ __________ � 
Requisitos preliminares: Por favor verifique el cumplimiento previo de los siguientas aspect;;s: ¡ Verificacrón 

:i:5!jd�;.-, ... 1( •• ;, ,.,.;.,, ?' 1 
Requisito 

Si el producto está en el listado de la Resolución 1124 de 2016, si va a 
incluir el estudio de bioequivalencia en la renovación y si dicho estudio fue 
realizado en Colombia, es cierto que el protocolo del mismo, se encuentra 
aprobado previamente por lnvima 

El producto se encuentra en normas farmacológicas y de requeror una 
evaluación farmacológica, ya se ha expedido el acto administrativo 

Cumple 

NA 

Si 

------ - -------· Resolucrón 1 Acta 

NA 

1200.N20 

��r· drligenciado por / 
lnvlma) i 

':J S =]No 

Clsr [)No 

Documentos soporte {según sea el caso) 

Requisitos técnicos 

Recibo p or derechos de exp edición del Registro Sanitario. Articules 31 y 24. literal j. 

Bioequlvalencla: f.!!! solicitud !!!, Regist ro Sanitario �: Si la informac,ón qua soporta la bioeqwvalencia ya fue aprobada por lnvlma, y se encuentra Incluido en el YUstado'_de Medicamentos con aprobación de estudios de Bioequivalancia" señale en el campo ''Folio' el número de la 
resolución en donde fueron aprobados. fM1! renovación· Formato para solicitud ASS-RSA-FM079 
dJhgenctado y soportes en CO, tal como lo señala la gula ASS-RSA-GU052 EstoS dOcumentos se 
encuentran en la sección documentos para la presentación y evaluación de estudios de 
blodisponib¡/idad y/o bioequivalencia en el botón de bioequivalencia en el sitio web del lnvkna 

AilcgOJ 

Si 

N.A 

1 
! folle 

.1 

1 Vo•[iic•c;,;� 1 1 \:&pt:;clc .: .. .::a.;.;:· • .;. .. �..:. l 
dil igenciado por lnvlma) 

[; ;,r r-1 No 

[J So []No 

1 
�--------------------------------------�----�------¡�---------1 
Resumen de la Información farmacológica. Artículos 31 y 22 . IUeral m. Si '1 ) · �lsr i.:]"o 

�--------------------------------------------------4-------+ ----�
---t--·------

----
---

q (/ [J Sr �] �o 
�-------------------------------------------1-----r---��-r-------------
comp oslción o fórmula cuantitativa del producto {La fórmula debe presentarse d•vidlda en dos Si f QC:,. LJ s. []No 

Forma Farmacéutica y p resentación(es), Art lculos 31 y 22, literal b. Si 

�p� a�r t=·�·-�P� rt= n=c�r p�r o= s�A�c=ti=v o= s�y=E�x c=i�pi= e= nt= e�s)=- -Art�l c=u=/�== 3=1 �y-=22=,-" _te_ra_ J_ c_. ______________________ 1----------�---------�-------·----------� 
Si { ¡ t3 CJ S· [] No 

Fórmula del lote estandarizado de fabricación. Articulas 31 y 22, literal e St { t 7_, 1 LJ s, l_-1 -,·v---j---l 

1-
D_ •_ •_

c_ri _p_
c

_
i ó_n_ d_ e_
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_
l _o•_ 3_

1 __ Y _2 _2 _._'" _"_'a_t _t. ________ __ + ___ s_o __ _ ---�-�� Ó So _D_�o __ -�-- 1 

Fórmula estructure! y condensada de los Prfnclp los Activos. Articules 31 y 22, literal d 

Esp ecificaciones de calidad de las materias p rimas. Articulo 31. 

Es p ecificaciones del producto en p roceso. Articulo 31 

S: ! 1 61. . [J So e; ,, j 
3 Sl []Sr 0No / 
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________________ ����-----1�---
S
-,--��--;)�-�(,�.��r-- []·- _.

--�-----l 

Metodologle de análisis del p roducto terminado, según farmacopeas aceptadas .. Decreto 019 de Sr ��� 'b <6 Y �h D No 

J

I 

2012, Ar1lculo 129 o mStodologla propia en caso da no encontrarse en la farmaco,_p_•
_
ll_· ---------+-------+-----:::-----t------------
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� Estudios de estabilidad, según ap lique, acelerada y natural o natural (en zona c limática IV, · l 1 1 excepto los p roductos que tienen una co ndición de almacenamiento en refrigeración), SI ! br '-1 a ! 1 
avalados por el técnico responsable. S eñalar con cuál dalas normas aceptadas reMzó· el esludio, 1 � g esto es: ICH, OMS, EM A, Farmacopeas Oflclales. Circular DG-100-007-07 
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--r o- �0:--lndlcando pantones. Articulo 31 b 

Nombre genérico (D enominación Común lntemaclonal- DCI) del producto para el cual solicita Si <d._ ----- ._l_�r _CJ_No LR�eg�l:�:ro�S a�n=i�=r�lo�y�M=o�d� a=ll=d=•=d�.Art�l=cu�l= os�3 �t �y�2�4� ,�1h=e=rru�a�· -- -- -- --------��------� ---- -----L--� 

El FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, E$ !.JNA CQPIA NO CO�:TR(>..Aür. 
www.invtma.gov.co Pagma 1 de 2 



ASEGURAMIENTO SANITARIO ,DEGISTROS-SANITiiRiOS-Y-TRAMlT:::_S_A_SOCIADOS- -� 
FORMULARIO ÚNICO DE MEDICAMENTOS----------------- --1, 

Código: ASS-RSA-FM004 Vers1ón 09------ ---
F-;;�;de

- E� ,, �ón � o/Osi2o;¡;-- - -
FORMATO A1 PARA PRESENTACIÓN DE SOLICITUDES DE: 

REGISTRO SANITARIO NUEVO Y RENOVACIÓN MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER O CAMS!C DE C\JALCU!r.R 
MODALIDAD DE REGISTRO SANITARIO A IMPORTAR Y VENDER 

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

Por favor seleccione el trámite CODIGO 
TARIFARIO 

RENOVACIÓN DE REGISTRO SANITARIO CON ESTUDIO PREVIO 1002-1 ·--· - ·  -
Certificado marcarlo expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), en el ! 
cual conste que la marca �stá registrada a nombre del interesado o que ésta ha solicitado su registro, e¿ 9'1 el cual se encuentra en tramite. Si la marca aparece aprobada en la página de la SIC no será SI 
necesari� 

.
allegar el documenlo. Cuando el tilular de la marca sea un tercero deberá adjuntarse la 

autonzac1on para el uso de la misma al titular del registro sanitario. Artículos 31 y 24,1iteral h. 

Ve nfic ac 1ón 
(espacio exclUSIVO a 
ser diligenciado por 

lnvima¡ 

os. [)No 

1 1 '--- --------------i :-Js• 

- -· 

LJNo 

Nombre o Razón Social del titular del Registro Sanitario. Articules 31 y 24, literal b. S1 '102 \ i_ J So [_}No � 
qo'f·_¡ -

l 
Nombre del laboratorio fannaeéutlco fabricante. Articulo 31, literal c. SI [)So O No 
Copla del Certificado de BPM del fabricante en el cual conste que las instalaciones 

1 

[� ;. ÍJNo 
Industriales y las operaciones de fabricación se ajustan a las BPM aceptadas en el pais 
fabricante, es obligatorio allegarlo SOLO sf el fabricante no ha sido visitado por eJINVIMA. 
Artículo 31, literal a 

Certificado de existencia y representación legal del titular, Importador y fabricante. En el caso 

de encontrarse en el exterior deber8 presentar los documentos equivalentes expedidos por la 
autoridad competente de cada pais. SI el establecimiento se encuentra Registrado en 
Colombia no será necesario adjuntar este documento. Articulo 31 y 24, literal f. 

Poder para gestionar el trámite, conferido a un abogado (si es el caso). Artíct.:los 31 y 24,1iteral 

9 

Certificado de calidad (CVL o CPP) expedido por la autoridad sanitaria del país de origen del 
exportador, el cual debe cumplir con los requisitos exigidos en el Decreto 426 da 20Ó9 

Autorización expresa del fabricante y/o titular del producto al titular del Registra· Sañh"ario para 
importar, comercializar y vender el producto, según sea el caso. Articulo 31, Uteral b. 

� 
Respetado usuario tenga en cuenta que: 

Si 
---1· 

SI 

Si 

SI 

Si 
! 

G 1 

1 : ---
�:J S• 0'1Q 

�� 
?-1 f] So []No 

'Q). [] s. []No 
i 

QN:-1 GZ _T 
[Js. 

¡ 1 ______¡ 

(:redUCidOS al espa:1al y 
.. Los documentos públicos provenientes del ex1erior deben cumplir con lo establecido en el Código General del proceso Art•culo 251 

apostillados. para paises que se encuentren en el convenio de la Haya o consular�zados y legalizados, para los demas paises) y tendrán la v•gen·;ia que el m1smo 

documento espec¡fique. En caso que el documento no establezca dicho térmtno, es le -se entenderá de un (1) año a pa1t1r da la fecha de expediCión del Tllsmo 

• Previamente a le sollcttud de un registro saniterfo de medicamentos, debe venficar que el pnnclpio aciJvo lo lo rra 

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO: 

NOMBRE LEGIBLE DEL REPRESENTANTE LEGAL O 
APODERADO: 

VoBo. Legal: ------- Código: ------

VoBo. Técnico: -------
Código: -------

Notas de la radicaeiOn: 

Fechii!-

Fecha:-----

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CG"iTr·:::; .;o� 
www.invima.gov.co 
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